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RESUMO

Objetivo: O objetivo do estudo foi realizar uma andlise de custo-utilidade da
retinografia digital portatil como tecnologia auxiliar na triagem da retinopatia da
prematuridade (ROP) no Brasil, sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS).

Introdug¢do: A ROP ¢ uma das principais causas de cegueira infantil evitdvel no
mundo e no Brasil. Os recém-nascidos (RN) prematuros e de baixo peso estdo em risco
de desenvolver ROP grave que, quando ndo precocemente tratada, leva a cegueira
irreversivel. A triagem atual da ROP no Brasil ¢ realizada com a oftalmoscopia binocular
indireta, por um oftalmologista especializado, mas com cobertura incompleta dos RN em
risco. A nova estratégia de triagem ¢ a combinagdo da retinografia digital portatil,
realizada por técnicos de enfermagem, com a oftalmoscopia indireta, em casos suspeitos.

Métodos: Um modelo de arvore de decisdo foi criado para estimar a razdo de
custo-utilidade do manejo da ROP (triagem, tratamento e acompanhamento
oftalmolédgico). As duas estratégias de triagem comparadas foram: 1. oftalmoscopia
indireta; 2. retinografia digital portatil para toda a populagdo elegivel e oftalmoscopia
indireta para confirmacao de casos suspeitos. A populagdo de referéncia incluiu RN com
idade gestacional inferior ou igual a 32 semanas e/ou peso de nascimento inferior ou igual
a 1.500 gramas. O horizonte temporal foi toda a vida. A perspectiva adotada foi a do SUS.
Parametros e pressupostos foram incorporados ao modelo a partir da revisdo da literatura,
consulta aos especialistas e técnica de microcusto. A utilidade foi estimada a partir da
acuidade visual decimal e os beneficios foram estimados em quality-adjusted life years
(QALY). Os custos incluiram insumos, equipamentos e recursos humanos. Duas técnicas
de enfermagem foram treinadas para executarem a retinografia e tiveram seus tempos
cronometrados antes e ao final do treinamento. Duas oftalmologistas especialistas em
ROP tiveram seus tempos de interpretagdo de imagens cronometrados. Foram realizadas
analises de sensibilidade deterministica univariada e probabilistica.

Resultados: Com uma cobertura de 90% da populacdo elegivel a estratégia nova
se mostrou cost-saving. Os custos estimados por exame foram: 1. Triagem com a
oftalmoscopia binocular indireta - R$ 203,18 reais; 2. Triagem com a combinagado - R$
87,10 reais; 3. Tratamento - R$2.529,83 reais. O custo do acompanhamento por RN ao
longo da vida variou de R$273,16 a R$1.130,41 reais dependo da fungdo visual
desenvolvida pelo RN. A razdo de custo por QALY incremental resultou em uma
economia de R$ 3.378,18/ QALY ganho por RN triado.

Conclusao: A nova triagem da ROP, utilizando a combinag¢do da retinografia com
a oftalmoscopia, foi custo-efetiva e pode universalizar o acesso dos recém-nascidos em
risco de ROP a assisténcia neonatal ocular basica. Este estudo podera contribuir para a
tomada de decisdo na area da saude neonatal e fornecer subsidios para outras pesquisas
de avaliagdes econdmicas em satde.

Palavras-chave: Avaliagdo em saude. Retinopatia da prematuridade. Triagem. Quality-
adjusted life years.



ABSTRACT

Purpose: The present study was aimed to evaluate the cost-utility of wide-field
imaging as a complementary technology for retinopathy of prematurity (ROP) screening
from the Brazilian Public Health Care system perspective.

Introduction: ROP is a leading cause of avoidable childhood blindness
worldwide, especially in middle income countries, such as Brazil. It affects preterm and
low birth weight newborns. The current ROP screening involves indirect binocular
ophthalmoscopy by an experienced ophthalmologist. It has been suggested the
insufficient ROP screening coverage with this current practice. An alternative screening
strategy, which could enhance preterm access, is the combination of DR by two nurse
technicians with ophthalmoscopy for suspected images.

Methods: Deterministic decision-tree simulation model was built to estimate
cost-utility ratio for ROP management (screening, treatment and follow-up). Two
screening strategies were compared: 1. indirect binocular ophthalmoscopy; 2. wide-field
imaging of all eligible preterm babies and indirect ophthalmoscopy of suspected cases.
The eligible population included preterm under 32 weeks of gestational age or birth
weight equal to or less than 1.500 grams. The temporal horizon was lifetime. The
perspective was from Brazilian Public Health Care System. Parameters and assumptions
were based on published literature, observational experience or specialist’s opinion.
Visual outcome data was converted to utility based on published literature and the health
benefits were estimated in quality-adjusted life years (QALY). Costs were estimated
considering staff, equipment, maintenance and inputs. It was used a microcost technique
for wide-field imaging. Two technician’s nurses were trained for wide-field imaging
execution and had their time evaluated before and after the training. Two ROP specialists’
ophthalmologists had their time evaluated for imaging interpretation. One-way sensitivity
analysis and probabilistic sensitivity analysis were performed.

Results: The new ROP screening strategy resulted in a cost-saving program
considering 90% ROP screening coverage. The costs per exam were: 1. Screening with
ophthalmoscopy: R$ 203,18. 2. Screening with combination: R$ 87,1. 3. Treatment:
R$2.529,83. 4. Long term follow-up: from R$273,16 to R$1.130,41 according to the
newborn’s visual function. The incremental cost per QALY gained was R$3.378,18 saved
per infant with the new screening strategy.

Conclusion: The combined strategy for ROP screening showed a cost-effective
result. It could enhance preterm access for appropriate ROP management in middle-
income countries and diminish opportunity cost of ophthalmologists. This study enables
others economic evaluations and could help public health managers in sustainable and
appropriate decision making.

Keywords: Health evaluation. Retinopathy of prematurity. Screening. Quality-
adjusted life years.
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1. INTRODUCAO

A deficiéncia visual na infincia engloba um grupo heterogéneo de doencgas
oculares que, quando ndo precoce e adequadamente tratadas, resulta em um quadro
irreversivel (1). Configura, portanto, um grave problema de saude publica, uma vez que
a maioria das criangas com deficiéncia visual possuem uma expectativa de vida longa e
sua morbidade gera repercussdes emocionais, sociais e econdmicas — como dificuldade
de interacdo social, perda de independéncia, reducao de oportunidades pessoal e de
trabalho, necessidade de rearranjo dos cuidadores para suporte e apoio, perda de
produtividade familiar e maior absenteismo no trabalho (2).

A cegueira infantil ¢ considerada uma prioridade no Programa Visdo 2020 da
Organiza¢ao Mundial da Satde (OMS) (3), além de estar abrangida nas metas do milénio
de 2030 da Organizagao das Nagdes Unidas (4). A OMS divide as causas de baixa visdo
e cegueira infantis em evitaveis e ndo evitaveis (1). As evitaveis podem ainda ser
classificadas em preveniveis e em trataveis (1). Nos paises em desenvolvimento, como o
Brasil, mais de 50% das causas sdo evitaveis, representando um panorama potencialmente
reversivel (5) (6) (7).

A retinopatia da prematuridade (ROP) ¢ a principal causa de cegueira infantil
tratavel e, portanto, evitavel no mundo (5) (6) (8) e no Brasil (7). E uma doenca
vasoproliferativa decorrente da imaturidade da vascularizagdo retiniana de recém-
nascidos (RN) prematuros e/ou de baixo peso ao nascer. Os RN elegiveis para triagem da
ROP sdo os prematuros com idade gestacional (IG) menor ou igual a 32 semanas e/ou
peso de nascimento (PN) menor ou igual a 1.500gramas (8) (9). Os estdgios mais

avancados da doenga podem levar a cegueira infantil irreversivel. Assim, sua triagem
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adequada, diagnodstico precoce e tratamento correto sdo fundamentais para permitir o
melhor potencial de visdo que uma crianga pode ter.

Os critérios de triagem, diagnoéstico e tratamento da ROP ja sdo bem descritos e
conhecidos (10) (11) (9), porém esta doenca ainda se mantém como principal causa de
cegueira infantil evitdvel no Brasil. Cerca de 65% das criangas com baixa visdo ou
cegueira pela ROP vivem nos paises de médio desenvolvimento econdmico, como o
Brasil (8).

Alguns fatores podem explicar essa maior concentracdo de criangas com
deficiéncia visual nos paises em desenvolvimento — quadro denominado terceira epidemia
de ROP (8) (12) (13). O primeiro ¢ o elevado nimero de partos prematuros (14) (13),
sendo o Brasil um dos 10 paises com as maiores taxas, de acordo com relatério da OMS
Born too soon: The Global Action Report on Preterm Birth 2012 (14). O segundo fator
¢ a maior sobrevida desses recém-nascidos, devido a melhoria das condi¢des da
assisténcia neonatal (8) (12) (13) (14).

Esses fatores requerem uma ampla e adequada logistica de triagem da ROP no
mundo e no Brasil (13). Contudo, nos paises de médio desenvolvimento, a triagem da
ROP geralmente ndo € universal, o que configura o terceiro fator destacado (13) (15) (16).
A escassez de recursos humanos qualificados para triagem (15) (17) (18) (19), a sua ma
distribuicdo nos municipios — com maior concentragdo nos grandes centros urbanos e
menor nas zonas rurais e interiores (18) (19), e ainda a qualidade heterogénea dos
programas de triagem e da assisténcia neonatal (20) (17) levam ao atual gargalo no acesso
a triagem da ROP.

A triagem atual da ROP no Sistema Unico de Satide (SUS) segue as Diretrizes de
Atencdo a Saude Ocular na Infancia do Ministério da Saude (21) e ¢ feita com a

oftalmoscopia binocular indireta por um oftalmologista especializado. Este procedimento
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¢ atualmente o padrdo-ouro, entretanto possui uma curva de aprendizado longa (16),
carece de médicos especialistas (15) (17) (18) (19) (22), ¢ examinador dependente (23) e
carece de documentagdo (22), impedindo acompanhamento e comparagdo longitudinais.
Ainda, o percentual de RN triados que evoluird para um estigio grave, necessitando de
tratamento, ¢ baixo — 8% (16). Isso implica em um alto custo de oportunidade dos
oftalmologistas qualificados e especializados na doenga, que poderiam ser alocados em
outras fungdes (17) (24), como a realizagdo de outros procedimentos e atividades de
ensino.

Considerando o contexto apresentado, uma tecnologia surgiu no inicio do ano
2000 (25), permite aumentar a cobertura da triagem da ROP e tornd-la mais acessivel,
eficiente e custo-efetiva. O retindgrafo digital portatil, como a RetCam Portable (Clarity
Medical Systems, Pleasanton, CA, USA) ¢ uma camera que captura imagens ou videos
das partes externas e internas do olho, permitindo a documentagdo e comparagdo com
imagens prévias. Este aparelho ¢ o tnico registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para este fim. Também ¢ uma ferramenta de telemedicina, que
permite o envio de imagens para avaliacdo por outros especialistas, contribui para o
processo de formacdo do oftalmologista (26), possibilita educagdo dos diversos
profissionais de satide que atuam na assisténcia ao RN e pode aprimorar o entendimento
dos pais acerca desta doenga ocular (18) (19). Esta tecnologia ja estd incorporada em
alguns paises como India (18) e Chile (27) e também se mostrou custo-efetiva no Reino
Unido (24), México (28) e EUA (28).

No entanto, esta tecnologia de alto custo (em média US$ 90 mil) e pouco
disponivel (17), pode gerar imagens de qualidade ruim (17) (22), tem acuracia varidvel
(17) (22) (29) (30), ndo permite visdo estereoscopica (em trés dimensdes) das estruturas

do olho (22) e nem da extrema periferia da retina (denominada zona 3) (22).
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Diante do exposto, a combinacao de ambas estratégias de triagem — oftalmoscopia
e retinografia — pode compensar as desvantagens de cada uma e aumentar a eficiéncia da
triagem (31). Assim, ¢ de fundamental importancia avaliar sua viabilidade econoémica,
sobretudo sob a perspectiva do SUS, para uma possivel incorporacdo no cenario
brasileiro.

Nos tultimos 20 anos, houve uma maior percepg¢do sobre a importancia da
sustentabilidade no uso dos recursos de saude (32). As decisdes em saude passaram a ser
tomadas ndo apenas com base na efetividade clinica, mas também nos seus custos e na
melhor distribui¢ao desses recursos (32). Assim, estudos comparativos de custos e/ou de
consequéncias (como a utilidade) entre duas ou mais tecnologias, denominadas
avaliagdes econOmicas, sdo instrumentos indispensaveis para a tomada de decisdo por
parte dos gestores de satide (33). Dada a importancia desses estudos para o SUS, a Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Satde do Ministério da Saude determina, para a
incorpora¢do de uma tecnologia, a comparagdo entre os beneficios a populagdo-alvo e os
custos das duas tecnologias, a nova e a de rotina (34).

Este estudo pretendeu verificar a viabilidade econémica da retinografia no Brasil
ao abordar o custo-utilidade da retinografia digital portatil como tecnologia auxiliar na
triagem da ROP. Para essa andlise de custo-utilidade foram comparadas estimativas de
custos e de consequéncias das duas estratégias de triagem — oftalmoscopia isolada e a
combinagdo da oftalmoscopia com a retinografia — para a triagem da ROP. As
consequéncias foram estimadas em uma medida de utilidade denominada quality-life
adjusted years (QALY, anos de vida ajustados pela qualidade), que combina qualidade e
quantidade de vida.

O Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes

Figueira (IFF) ¢ a segunda institui¢do publica no Rio de Janeiro a possuir o retindgrafo
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digital portatil e a primeira a utiliza-lo para documentar lesdes oculares secundarias a
ROP e a sindrome congénita do Zika virus. Dessa forma, este estudo de avaliagdo
econdmica da triagem da ROP também estd cumpre uma das missdes do IFF, de promover
a saude e a qualidade de vida das criancas (35), possibilitando a ampliacdo do
conhecimento de uma tecnologia ja em uso na institui¢ado.

Este trabalho justificou-se pela possibilidade da retinografia digital portatil
ampliar o acesso de RN elegiveis para a triagem de ROP. O uso da telemedicina e a
possibilidade de capacitagdo de profissionais de saude ndo-médicos reduzem o custo de
oportunidade e podem gerar eficiéncia ao programa de triagem da ROP. Ademais, podera
ser utilizado para subsidiar a tomada de decisdo em saude dos gestores responsaveis pela
area da satude da crianga no SUS garantindo uma melhor assisténcia a essa populacao de
risco. Ao criarmos um desfecho de custo/QALY, possibilitamos a comparagao desta nova
tecnologia, com outras também destinadas a populagao pediatrica, garantindo uma melhor

decisdo sobre alocagdo de recursos publicos em saude.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Estimar a razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) da combinacdo da
retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular indireta em comparagio a
oftalmoscopia binocular indireta isoladamente para a triagem da ROP sob a perspectiva

do SUS.

2.2. Objetivos especificos

1. Estimar o custo direto do procedimento de triagem realizado com a retinografia
digital portatil na triagem da ROP.

2. Estimar o custo direto do procedimento de triagem realizado com a oftalmoscopia
binocular indireta.

3. Estimar o custo direto do tratamento da ROP.

4. Estimar o custo direto do acompanhamento ambulatorial dos pacientes
submetidos a triagem da ROP.

5. Estimar a utilidade da triagem com a combinagdo da retinografia digital portatil
com a oftalmoscopia binocular indireta por meio de uma revisao da literatura.

6. Estimar a utilidade da triagem com a oftalmoscopia binocular indireta por meio
de uma revisdo da literatura.

7. Estimar o QALY da utilizagdo da combinagdo da retinografia digital portatil com
a oftalmoscopia binocular indireta para a triagem da ROP.

8. Estimar o QALY da utilizagdo da oftalmoscopia binocular indireta para a triagem

da ROP.
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9. Estimar a razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) da combinagdo da
retinografia digital portatii com a oftalmoscopia binocular indireta em

comparag¢do a oftalmoscopia binocular indireta.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. Epidemiologia descritiva da deficiéncia visual infantil

O termo visdo corresponde a uma fungao sensorial complexa, que inclui visdo de
cores, visdo de contraste, estereoscopia (percepcdo de profundidade), percepcdo de
campo visual e acuidade visual. A acuidade visual ¢ definida como o menor detalhe
distinguido e ¢ o que mais se caracteriza como visdo na assisténcia e nos trabalhos
cientificos que diferenciam visdo de cegueira. Pode ser medida por meio de diversos
métodos — olhar preferencial, potencial visual evocado, tabelas de acuidade visual (
Snellen, Sheridan-Gardner, LEA, tabela logaritimica de minimo angulo de resolug¢ao) —e
em diferentes unidades — pés, decimal, logaritimica (36).

O desenvolvimento normal da visdo acompanha o desenvolvimento do olho e do
cérebro e, do mesmo modo que a crianga apresenta marcos de desenvolvimento
neuropsicomotor, ela também apresenta marcos de desenvolvimento visual para cada
idade (36). Esse periodo de desenvolvimento visual, também chamado de plasticidade
visual ou periodo critico, ocorre até os 7 anos (36). Para tal, é necessario que as estruturas
anatomicas participantes da visdo estejam integras e que ocorra alguma experiéncia
visual, como percep¢ao de luz (37).

Portanto, doengas oculares ndo tratadas até essa idade podem levar a cegueira
irreversivel, o que significa que ndo se atingird o maximo de potencial de visdo normal
esperado (36). Quanto mais precoce o tratamento, menor o risco de cegueira irreversivel
(36). Entende-se, entdo, que uma triagem universal e acessivel da ROP ¢ fundamental
para se realizar o diagndstico e o tratamento dos casos grave, dentro dessa janela de

reversibilidade do amadurecimento visual da crianga (38).
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A baixa visdo e cegueira infantis ndo s6 acompanham, como também impactam o
neurodesenvolvimento global da crianca. Sabe-se que criangas cegas tém prejuizo na
percepcao espacial, postura, equilibrio, uso das maos, coordena¢ao de movimentos finos,
localizagdo sonora no espaco, entendimento de palavras, desenvolvimento da linguagem,
interagcdo social e habilidades de autocuidado (39) (40). Quanto maior a gravidade da
baixa visdo, pior pode ser o desenvolvimento de areas como linguagem expressiva,
compreensdo verbal e aprendizado (2). De acordo com o estudo do impacto global das
doencas no Brasil, a perda de visdo esta entre as principais causas de anos vividos com
deficiéncia, tanto em 1990, quanto em 2016, juntamente com perda de audi¢do, doengas
cutaneas e dores lombar e cervical (41).

A OMS classifica a deficiéncia visual infantil no mundo em causas evitaveis (43%
de todos os casos) e causas ndo evitaveis (57%) (38). Essa propor¢ao ¢ diferente quando
se avaliam paises conforme o nivel de desenvolvimento econdmico. Quanto pior o
desenvolvimento econdmico de um pais, maior a frequéncia das causas de deficiéncia
visual infantil evitaveis, por exemplo, nos paises em desenvolvimento, essa frequéncia é
de 51% (5). Além disso, as causas evitaveis podem ainda ser classificadas em preveniveis,
que ocorrem em cerca de 19% (5), como deficiéncia de vitamina A e doengas infecciosas
da gestacdo, e em tratdveis, que ocorrem em cerca de 27% dos casos (5), como glaucoma
congénito, catarata congénita e ROP. Assim, sendo a cegueira por ROP evitavel e tratavel,
faz-se necessario a criagdo de uma rede de assisténcia inclusiva e funcionante (13).

Estimativas da Agéncia Internacional de Preven¢do Cegueira (The International
Agency for the Prevention of Blindness — IAPB) indicam que, no Brasil, cerca de 29 mil
criangas sdo cegas por doencas oculares que poderiam ter sido evitadas se tratadas

precocemente (42). Considerando-se a expectativa de vida, em anos, de uma crianga,
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esses numero podem somar 75 milhdes de anos-cego acumulados (numero de cegueira x
expectativa de vida) (3).

A epidemiologia das principais causas de deficiéncia visual infantil varia entre as
regides do mundo, distinguindo-se tanto o fator etioldgico quanto a sua frequéncia de
ocorréncia, devido aos diferentes niveis de desenvolvimento socioecondmico'(3) (5) (36)
(38) (44) (45). Compreender essas diferengas ajuda a priorizar medidas preventivas e/ou
terapéuticas, sobretudo dentro do periodo critico do desenvolvimento visual e, portanto,
maximizando o desfecho visual potencial de uma crianga com longa expectativa de vida
(38) (D).

Em regides de alto desenvolvimento econdmico, como Estados Unidos, Canada,
Europa Ocidental e Japao, a taxa de cegueira infantil ¢ de 0,3 por mil criangas (38). Em
regides de médio desenvolvimento econdmico, como a América Latina, estima-se uma
prevaléncia de 0,62 por mil (38). No Brasil, apesar da sua diversidade socioecondmica
regional e da escassez de dados populacionais, estima-se um valor médio de prevaléncia
de cegueira infantil entre 0,5 e 0,6 por mil criangas (42), quase o dobro do encontrado em
paises de alto desenvolvimento econdmico.

Nas regioes de médio desenvolvimento econdmico, como a América Latina,
China e algumas areas do Oriente Médio, tém ocorrido uma mudanga do padrdo das
causas de cegueira infantil, embora as causas evitdveis permane¢am como as principais.
Em 2003, as trés principais causas eram catarata congénita, ROP e glaucoma congénito
(38). Nas ultimas décadas, investimentos na melhoria da qualidade da assisténcia neonatal
em economias emergentes, incluindo o Brasil, levaram a redu¢do da mortalidade neonatal

e, consequentemente, ao aumento de morbidades associadas a prematuridade, como a

! De acordo com o Banco Mundial, as regides de desenvolvimento alto possuem > 12.376 délares por ano

de renda per capita; as de nivel médio entre 1.026 e 12.376 délares e as de baixo < 1.026 dolares (43).
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ROP (8)(13)(14) (46) (47). Atualmente, a ROP ¢ a principal causa de cegueira infantil na
América Latina (44) e no Rio de Janeiro (7).

A partir de estudos realizados em escolas para cegos, em 2000, Gilbert et al.
estimaram que cerca de 50.000 criangas seriam cegas por ROP no mundo sendo um maior
percentual presente na América Latina (48). Em 2010, Blencowe ef al. estimaram que
185 mil RN prematuros desenvolveram ROP em todo o mundo e que 32,3 mil
sobreviveram com deficiéncia visual (8). A propor¢ao desses RN com deficiéncia visual
¢ menor em paises de baixa renda, principalmente na Africa Sub-Saariana, uma vez que
a taxa de mortalidade infantil permanece alta nesses paises, cerca de 60/1.000 nascidos-
vivos (NV) (12). A proporg¢do ¢ mais alta nos paises em desenvolvimento, como o Brasil,
devido ao crescente acesso ao cuidado neonatal, mesmo que ainda deficiente (20). Em
paises desenvolvidos, com baixa taxa de mortalidade infantil (menos de 9/1.000 nascidos
vivos), a propor¢ao de criancas com deficiéncia visual por ROP ¢ baixa, provavelmente
pela combinagdo da qualidade do cuidado neonatal e acesso ao diagnostico e tratamento
de ROP, assim como pela presenca de programas de seguimento (8) (12).

No Brasil, em 2017, cerca de 37 mil RN nasceram com menos de 32 semanas de IG
e/ou com menos de 1.500 gramas de PN, correspondendo a 1,2% de todos os recém-
nascidos (49). Desses, estima-se que cerca de 3 mil [8% dos triados (16)] podem ter
evoluido para ROP grave com necessidade de tratamento. Como a cobertura da triagem
da ROP ¢ estimada em 52% (16), pode-se concluir que metade desses RN ficaram
excluidos do tratamento necessario. Cabe ressaltar que essa cobertura foi estimada
considerando o municipio do Rio de Janeiro (16), portanto, esse nimero pode ser ainda

menor em outros municipios mais pobres do Brasil.
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3.2. A retinopatia da prematuridade

A ROP foi descrita pela primeira vez por T.L. Terry em 1942 nos Estados Unidos,
ainda com o nome de fibroplasia retrolental (50) por acreditar a época tratar-se de uma
opacidade retrocristaliana em RN prematuros. Em 1952, o trabalho histopatologico de
Hugh Ryan (51), mostrou que a doenga poderia comegar na retina, com dobras e
descolamentos e, a partir disso, foi possivel uma melhor elucidacdo da sua fisiopatologia.

O desenvolvimento vascular da retina inicia-se na 16* semana de gestacdo a partir
do tecido mesenquimal (52). Os vasos crescem de forma centrifuga a partir do nervo
optico, alcancando a periferia da retina nasal em torno de 36 semanas e a periferia da
retina temporal com 40 semanas (52) (figura 1). Dessa forma, o RN prematuro ndo possui
uma vascularizagdo retiniana completa, estando susceptivel para desenvolver
vascularizagdo andmala e evoluir para estagios avangados da ROP (52).

A relevancia da doenga no Brasil ocorre também porque além de ser a principal
causa de cegueira infantil no pais, a ROP ainda vive hoje sua terceira epidemia. A doenca
acomete sobretudo paises da América Latina, China, Russia, leste europeu e sudeste

asiatico (8) (12) (13) (46).
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Figura 1: Desenho esquematico do desenvolvimento normal da vascularizacdo retiniana.

36 semanas 40 semanas
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Temporal
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Temporal Temporal
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Olho direito Olho esquerdo Olho direito Olho esquerdo

Observacdao: Com 36 semanas, hd vascularizacdo completa da retina nasal e com 40
semanas da retina temporal. Legenda: Em amarelo: nervo dptico. Em vermelho: arteriolas

retinianas. Em azul: vénulas retinianas.

A doenca pode ser classificada em zonas de acometimento da retina, estdgios de
evolucdo da doenga e presenca ou auséncia de doencas plus ou seja, de alteracdes
vasculares retinianas.

Em relagdo as trés zonas (10):

o Zona 1: ¢ definida por um circulo cujo raio ¢ duas vezes a distdncia do nervo
optico até a fovea (regido central da méacula). E a regido mais nobre da retina

(nervo dOptico e macula).

o Zona 2: ¢ definida por um circulo cujo raio ¢ a distancia do nervo Optico até a ora
serrata (regido mais periférica da retina) nasal da retina;
o Zona 3: inclui o crescente de retina temporal periférica.

Em relacdo aos cinco estadgios que a doenga pode evoluir, de acordo com a sua
gravidade (10):

o Estagio 1: ha formacdo de uma linha retiniana separando as zonas vascular e

avascular.
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o Estagio 2: a linha torna-se uma crista elevada. Ambos os estagios nao necessitam
de tratamento pelo baixo risco de evolugdo para descolamento de retina.

o Estéagio 3: caracteriza-se pela formagdo de neovasos sobre a crista, com potencial
de crescimento em dire¢do ao vitreo (gel que preenche o segmento posterior do
olho) e de tracionamento da retina.

o Estagios 4: inclui o descolamento de retina parcial.

o Estagio 5: inclui descolamento de retina total.

Ainda, doenca plus diz respeito a uma classificacdo a parte dos estadgios que
também denota gravidade (10). A presenca de doenca plus engloba venodilatagdo e
tortuosidade arteriolar dos vasos da retina.

As classificagdes de maior gravidade incluem acometimentos nas zonas 1 ou 2 e
evolucdo para estagios 3, 4 e 5. Assim, os RN podem ser agrupados conforme o risco de
potencialmente evoluirem para baixa visdo e cegueira. O risco alto ¢ denominado de ROP
tipo 1, com indicagdo de tratamento em até 72 horas, ¢ moderado, ROP tipo 2, com
indicacdo de acompanhamento e vigilancia (11). De acordo com o grupo ET ROP (11)
ROP tipo 1 (risco alto) refere-se a qualquer ROP em zona 1 com doenga plus, ROP estagio
3 em zona 1 sem plus e ROP estagio 2 ou 3 em zona 2 com plus. ROP tipo 2 (risco
moderado) diz respeito a ROP estagio 1 ou 2 em zona 1 sem plus e ROP estdgio 3 em
zona 2 sem plus.

O risco de um RN desenvolver ROP ¢ inversamente proporcional a IG e ao PN.
Outro fator de risco conhecido ¢ o nivel de saturagdo de oxigénio maior do que 94% (53).
Como estudos também evidenciaram que niveis abaixo de 89% levam ao aumento da
mortalidade neonatal, a recomendacdo atual ¢ a da saturacdo de oxigénio alvo entre 90-
94% (53)(54). Inclusive, o nivel de oxigénio ofertado para o RN prematuro e/ou de baixo

peso e a adequada monitorizacao dentro desse intervalo ¢ uma das medidas da qualidade
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da assisténcia neonatal prestada (12). Outros fatores de risco ainda em estudo sdo o
hormonio eritropoietina e a caréncia de acidos graxos poli-insaturados (55).

A assisténcia diagnostica de ROP no Brasil requer como recursos de saude um
oftalmologista com experiéncia, um oftalmoscopio binocular indireto e uma lente de 20
ou 28 dioptrias, equipamentos amplamente utilizados na rotina diagnostica, além de
medicamentos topicos midridticos e analgésicos (9) (56). O exame deve ser realizado a
partir da 4* semana de vida na unidade de terapia intensiva neonatal (UTIN) e repetido a
critério do oftalmologista até que a ROP regrida e/ou que a retina esteja totalmente
vascularizada. Uma vez diagnosticada a forma grave da doenga, o tratamento deve ser
instituido em 48-72 horas (9) (56).

O tratamento desses casos graves ¢ realizado por um oftalmologista experiente
por meio do procedimento de fotocoagulacdo a laser (9). Neste caso, a retina avascular
do RN ¢ desnaturada pelo laser com o objetivo de impedir a liberacao dos fatores anti-
angiogénicos que levam ao desenvolvimento dos neovasos anormais (9). Entretanto, em
cerca de 2% dos RN, seis meses apOs o tratamento com laser pode ocorrer o
desenvolvimento de catarata como complicagdo (57).

Atualmente, a triagem da ROP no Brasil ¢ realizada em RN com IG inferior ou
igual a 32 semanas e no PN inferior ou igual a 1.500 gramas? (9), critérios que apresentam
alta sensibilidade, porém baixa especificidade em identificar prematuros em risco de
desenvolverem ROP grave, uma vez que menos de 10% dos bebés examinados

necessitam de tratamento (16). Dessa forma, muitos trabalhos procuram outros critérios

2 Recém-nascidos com sepse neonatal, hemorragia intraventricular, gestagio multipla ou sindrome do
desconforto respiratorio também podem ser triados fora dos cortes de IG e PN mencionados, dependendo

da avaliagdo do neonatalogista (9).
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que possam aumentar essa especificidade sem reduzir a sensibilidade, como algoritmos
que incluem niveis de insulin growth factor 1 (58) ou que incluam ganho de peso (59).

Outra estratégia de triagem que procura manter a alta sensibilidade, possivelmente
reduzir o custo, redistribuir e melhor aproveitar os profissionais especializados e ampliar
a cobertura nas areas com escassez de especialistas, ¢ utilizar a retinografia digital portatil
(17) (19) (22) (24).

Apesar de ainda ser a principal causa de cegueira infantil, a evidéncia cientifica
da efetividade do tratamento da ROP ja estd bem estabelecida desde a publicacdo dos
resultados dos ensaios clinicos Cryotherapy for Retinopathy of Prematurity (CRYO-
ROP) (60) e Early Treatment for ROP (ETROP) (11). Ademais, a elaboragcdo de um
sistema internacional de classificacdo da doenca, conforme descrito acima (International
Classification of Retinopathy of Prematurity - ICROP) (10), facilitou a descricdo dos
achados da doenga e, logo, seus diagnostico e manejo. O gargalo, portanto, ¢ no acesso a
triagem da ROP dos RN prematuros em risco, e, consequentemente, ao diagnostico e
tratamento precoces.

No Rio de Janeiro, estudo realizado em 2010 (20) evidenciou a heterogeneidade
das taxas de sobrevida de RN prematuros e de taxas de ROP grave nas maternidades do
municipio, que podem refletir o que ocorre a nivel nacional de forma subestimada, se
considerarmos regides brasileiras com maiores desigualdades. Esta heterogeneidade
também acontece no acesso dos RN elegiveis a triagem adequada de ROP. Em apenas
52% dos casos com indicacdo ha efetiva triagem, ou seja, quase metade destes RN ficam
excluidos do acesso ao cuidado ocular necessario (16).

Em 10 de maio de 2012, mais de 20 anos apos a publicagdo do CRYO-ROP, o
Ministério da Satde emitiu a portaria numero 930, que definiu as diretrizes e objetivos

para a organizacdo integral e humanizada ao RN grave ou potencialmente grave e os
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critérios de organizacdo dos leitos de UTIN (61). De acordo com essa portaria, a UTIN
deve contar com uma estrutura minima que inclua servicos a beira do leito de assisténcia
clinica oftalmologica. Contudo, a assisténcia a triagem da ROP ainda ndo foi

universalizada na aten¢do neonatal do SUS.

3.3. Tecnologias em avaliacao

Atualmente, a oftalmoscopia binocular indireta ¢ o procedimento realizado pelo
oftalmologista na rotina do SUS para triagem da ROP, conforme mencionado, mas
também para diagndstico de pacientes com fatores de risco para doengas oculares (como
os expostos a infecgdes congénitas ou os com malformagdes sistémicas) ou para
confirmagdo de alteragdo do Teste do Reflexo Vermelho, realizado pelo pediatra.

Entretanto, apesar de ser o padrdo-ouro, a oftalmoscopia possui algumas
limitagdes: 1. estima-se que o treinamento de um oftalmologista demore cerca de 63 horas
(16); 2. o treinamento ndo ¢ difundido em todos os centros de formagao de especialistas;
3. o procedimento € subjetivo e examinador-dependente (23); 4. carece de documentacgdo
e comparacdo com exames anteriores (22); e 5. possui baixa cobertura nas unidades
neonatais ou maternidades de paises em desenvolvimento (16) (17). Na figura 2 pode ser
visualizado o procedimento da oftalmoscopia binocular indireta realizada por uma

oftalmologista experiente em uma UTIN.

32



Figura 2: Oftalmoscopia binocular indireta realizada na UTIN por uma oftalmologista

com auxilio de uma enfermeira neonatal.

Legenda: A seta preta indica o equipamento oftalmoscdpio binocular indireto e a seta
branca a lente de 28 dioptrias. Fonte: Portal de boas praticas ao RN, IFF (
http://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/).

Diante disso, ha duas décadas, muitos trabalhos tém sido publicados para avaliar
a viabilidade de uma nova tecnologia que poderia contornar algumas dessas limitacdes
da oftalmoscopia, nenhum deles sob a perspectiva do SUS (19) (23) (24) (25) (28) (62)
(63) (64). A retinografia digital ¢ um sistema de mapeamento e avaliacdo das estruturas
do olho (palpebra, conjuntiva, cornea, vitreo e, sobretudo, retina e nervo 6ptico), baseado
em imagens fotograficas de alta resolugdo. O exame ¢ realizado apo6s dilatagdo da pupila
e anestesia topica do olho com a utilizagdo de colirios. O retinografo digital portatil é
composto por trés estruturas interligadas: a sonda que entra em contato com o olho do
paciente quando coberta com gel oftalmolégico, o pedal que captura a imagem e ajusta
parametros de foco e de luminosidade e o notebook, que permite a visualizacdo ao vivo
do exame, armazenamento de fotos e videos e envio remoto das imagens. Pode-se ver na

figura 3 as etapas sequenciais da retinografia digital portatil.
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Figura 3: Etapas sequenciais do procedimento com a retinografia digital portatil.

Legenda: A e G. Etapas de montagem e desmontagem do retinografo RetCam portable
Clarity. B. Colocagdo dos dados do paciente no notebook (seta). Lente do retindgrafo
(cabega de seta). C, D e E. Realizacdo da retinografia digital portatil por duas
profissionais de saide ndo médicas treinadas. 1. Retinografia da parte anterior de OD. 2.
Retinografia do fundo-de-olho de OD, p6lo posterior. Nervo optico (seta branca) e méacula
(cabeca de seta branca) 3. Retinografia quadrante nasal OD. 4. Retinografia quadrante
superior OD. 5. Retinografia do quadrante temporal OD. 6. Retinografia do quadrante
inferior OD. 7. Retinografia da parte anterior de OE. 8. Retinografia do fundo-de-olho de
OE, polo posterior. 9. Retinografia quadrante nasal OE. 10. Retinografia quadrante
superior OE. 11. Retinografia do quadrante temporal OE. 12. Retinografia do quadrante
inferior OE. Fonte: IFF.
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A retinografia digital portatil pode se beneficiar da telemedicina, que ¢ o uso da
tecnologia para auxiliar o cuidado a saide quando o profissional de satde e o paciente
estdo distantes entre si. E utilizada em diversas areas da medicina, como radiologia,
patologia, dermatologia, dentre outras. Em oftalmologia, a documentagdo da retina por
meio de um retinografia digital j4 vem sendo utilizada ha 25 anos com a retinopatia
diabética (65) (66). Na India, o programa KIDROP possibilitou acesso de RN elegiveis
de areas rurais com pouca cobertura de especialistas, a triagem da ROP (18).

Outras vantagens obtidas com a telemedicina a partir do procedimento da
retinografia incluem: melhoria na qualidade de assisténcia ocular pela discussao de casos
clinicos e troca de experiéncia entre especialistas (22) (24), ensino a distancia de médicos
ainda em especializa¢do (26), documentagcdo do exame realizado por meio de foto ou
video. Este Glltimo item ¢ também importante tanto do ponto de vista médico-legal, quanto
informativo aos pais e outros profissionais de satde que cuidam do RN prematuro uma
vez que o esclarecimento e a educacdo dos cuidadores podem estimular uma melhor
adesdao no acompanhamento do prematuro (19) (23).

Como mencionado previamente, menos de 10% dos prematuros triados
necessitardo de tratamento especifico, sendo o numero de RN elegiveis para triagem
muito maior quando comparado a quantidade de oftalmologistas especializados e a
disponibilidade deles em trabalharem em zonas rurais e interiores (15) (17) (18) (19) (22)
(30). Nesse sentido, com a telemedicina, pode ser vidvel uma adequada cobertura de
triagem da ROP, reduzindo o custo de oportunidade desses profissionais, ao se identificar
dentre todos os triados, aqueles prematuros que desenvolvem estagios avancados da
doenga e que, portanto, podem necessitar do tratamento especifico, realizado pelos

oftalmologistas especializados a distancia.
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Adicionalmente, a descentralizagdo do cuidado neonatal para diversos hospitais e
maternidades em todo o mundo oferece um maior cuidado ao prematuro, porém exige
que os poucos oftalmologistas especializados em ROP se locomovam mais entre as
unidades neonatais, mais uma vez aumentando o custo de oportunidade do sistema de
triagem (22). Assim, a portabilidade da retinografia digital portatil facilita esse
deslocamento em diferentes regides, caracteristica imprescindivel para o Brasil, devido a
sua extensa area geografica rural e urbana.

Em uma revisdo recente da American Academy of Pediatrics, estudos de nivel 1
de evidéncia pela Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence
mostraram que a retinografia digital portatil apresentou uma boa acurécia na detecgao de
prematuros com ROP grave, servindo como uma tecnologia auxiliar, e ndo substituta da
oftalmoscopia binocular indireta (22). A sensibilidade da retinografia digital portatil em
detectar estagios graves da ROP (ROP tipo 2 ou pior) variou de 76-100%, a especificidade
de 91-97%, o valor preditivo positivo (VPP) de 55-83% e o valor preditivo negativo
(VPN) de 94-100%. Para aqueles casos com provavel indicagdo de tratamento (ROP tipo
1 ou pior), a sensibilidade variou de 90-100%, a especificidade de 86-98%, o VPP de 52-
100% e o VPN de 68-100% (22).

Para melhor identificar os prematuros triados pela retinografia com maior risco de
um pior desfecho visual, foi cunhado o termo referral-warranted-ROP (RW-ROP) (64).
Estes recém-nascidos, com classificagdes de doenca plus, ROP em zona 1 e/ou ROP
estdgio 3 ou pior, necessitam de (re)avaliagdo por um oftalmologista especializado
utilizando o oftalmoscépio binocular indireto.

Dispositivos que adaptam o celular ao oftalmoscépio também vém sendo
propostos como forma de documentagdo do exame com a oftalmoscopia binocular

indireta. Entretanto, eles ainda ndo estao sendo comercializados e sdo de uso exclusivo
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para a oftalmoscopia, procedimento realizado por oftalmologistas, profissionais muitas
vezes indisponiveis em algumas areas. Ademais, o retindgrafo da Clarity® ¢ o unico
retinografo portatil aprovado pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria para uso no Brasil, e
por isso, foi o objeto desse estudo.

O uso da retinografia digital portatii na ROP como uma ferramenta da
telemedicina pode ser feita de diversas formas. A primeira considera um ou mais
oftalmologistas especializados em ROP que podem tirar as fotos com o aparelho,
interpretar e laudar a imagem (64). A segunda seria um ou mais profissionais de saude
ndo-médicos capacitados para tirar as fotos, interpretar e laudar (24) (30) (63) (67).
Finalmente, uma combinagdo em que um profissional de saide ndo-médico capacitado
tira as fotos e envia remotamente para um oftalmologista interpretar e laudar (24) (62)
(68).

A combinacdo da retinografia digital portatil auxiliando a oftalmoscopia foi a
estratégia escolhida neste trabalho, por ter boa acurdcia na deteccdo de RW-ROP —
inclusive um trabalho evidenciou melhor acuricia da combinagdo do que cada
procedimento separadamente — e menor niimero de exames de seguimento por paciente
em comparagdo ao uso exclusivo da retinografia (31). Entretanto, o mesmo estudo
apresentou um maior nimero de exames por paciente com a combina¢ao em comparagao
ao uso exclusivo da oftalmoscopia e se mostrou mais cara do que oftalmoscopia e da
retinografia sozinhas (31).

A retinografia digital portatil ja se mostrou custo-efetiva para a ROP em alguns
paises como Inglaterra (24), México (28) e Estados Unidos (68). Na India, conforme
relatado, ha um estudo multicéntrico em areas rurais, realizando a triagem da ROP por

meio da telemedicina e mostrando resultados incentivadores (18). No Chile, inclusive, ha
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um programa nacional de triagem da ROP por meio da telemedicina envolvendo 11
unidades neonatais (27).

Adicionalmente, esta tecnologia pode ser usada em uma escala maior do que a
cobertura de apenas RN prematuros ou de baixo peso, conforme paises como Estados
Unidos, India e Chile, tém proposto programas universais de triagem de doengas oculares
em recém-nascidos, utilizando a retinografia digital portatil (69) (70) (71) (72) (73) (74)
(75). Todos mostraram seguranca no seu uso e boa acuracia na detec¢do de alteragdes.
Inclusive, um trabalho relatou alteracao ocular em até 14,93% desses RN triados (75).
Esses estudos se embasam nas limitacdes do atual teste de triagem ocular universal,
denominado Teste do Reflexo Vermelho (21): que tem baixa acuracia para doengas de
seguimento posterior do olho (vitreo, retina e nervos Opticos) com sensibilidade de apenas
4,1% (76); ndo localiza a lesdo no olho; ndo diagnostica que tipo de lesdo ha (se é urgente
ou eletiva) e nem documenta a lesdo para comparagao futura.

Apesar do exposto, existem algumas desvantagens da retinografia a serem
ressaltadas como a visualizacdo de uma imagem em duas dimensdes, ou seja, perda da
visdo esteroscopica (de profundidade) que ¢ a obtida pelo exame padrao-ouro com o
oftalmoscdpio binocular indireto (22); menor visualizagdo da zona mais periférica da
retina (22), cuja visualizagdo ¢ necessaria de acordo com os protocolos de alta e menor
qualidade da foto em prematuros com retina muito pigmentada, como € o caso da maioria
dos brasileiros (22).

Outra limitacdo da retinografia foi mostrada pelo grupo e-ROP em que 3% dos
casos triados pela retinografia ndo detectaram RW-ROP, e, apos revisdo, 46,5% dessas
imagens eram compativeis com RW-ROP (30). Das trés indicagdes de RW-ROP, a que
gerou erro com mais frequéncia foi ROP em zona 1. Em contrapartida, 16% dos casos de

RW-ROP vistos pela retinografia, ndo foram percebidos pela oftalmoscopia e, apos
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revisdo, 70% desses casos estavam em concordancia com a retinografia (30). Isso justifica
que a combinacdo do uso da retinografia e da oftalmoscopia pode aumentar a
sensibilidade aos casos graves.

Portanto, a triagem da ROP com a retinografia digital portatil ndo substitui ou
elimina o exame do oftalmologista com o oftalmoscépio binocular direto, mas pode
complementar a triagem inicial (22). A sua combinacdo com a oftalmoscopia pode
aumentar o acesso dos prematuros em risco de desenvolver ROP, possibilitando o
diagnostico mais precoce dos casos de doenga grave que necessitam de tratamento de

urgéncia.

3.4. Incorporacao de tecnologias em saude

Com o constante avanco tecnologico em saide e pela pressdo por sua
incorporag¢do, a area de avaliag@o de tecnologias em satde (ATS) ganhou importancia nos
ultimos anos (33)(77). Um dos principais aspectos a serem considerados ¢ como devem
ser alocados e priorizados os inumeros recursos nas diversas areas da saude e, em
especial, das tecnologias de satide — que englobam medicamentos, equipamentos,
procedimentos e os sistemas organizacionais e de suporte dentro dos quais os cuidados
com a saude sdo oferecidos (33)(77).

A ATS pode gerar maior equidade e acesso aos servigos de satde, maior eficiéncia
na alocagdo de recursos, melhor efetividade e qualidade dos servigos e maior
sustentabilidade financeira do sistema de saude (77). Nesse cenario, globalmente foram
criadas organizacdes de ATS de modo a informar os gestores de saude sobre o
desenvolvimento, difusdo, uso e incorporagdo de tecnologias (77)

As tecnologias na area da satide podem ser estudadas nos campos da micro ou da

macroeconomia (32). Na abordagem microecondmica, avaliam-se 0s custos, precos e
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niveis de reembolso associados as tecnologias individuais, bem como relagdes entre os
recursos monetarios consumidos e os indicadores de resultados da tecnologia,
usualmente: efetividade, utilidade e beneficio (32). Na macroeconomia, estao incluidos
os impactos de novas tecnologias nos custos nacionais de satude e seus efeitos na alocagao
de recursos entre diferentes programas de saude ou entre o setor de satide e outros setores,
efeitos das politicas regulatorias, das reformas nos sistemas de satide e outras mudangas
nas politicas de satde sobre a inovacdo tecnologica, na transferéncia e no emprego da

tecnologia (32).

3.4.1. Avaliacoes economicas em saude

As avaliagdes econdmicas sdo ferramentas que podem auxiliar a tomada de
decisdo em relagdo a qual tecnologia incorporar, ao compararem custos € consequéncias
de duas ou mais tecnologias em saude (32) (33) (77) (78). As avaliagdes podem ser
classificadas em completas ou parciais. Os tipos de avaliagdes econdmicas completas sao
as analises de custo-efetividade, custo-beneficio e custo-utilidade (32) (78), comparando
duas ou mais alternativas de satide em relacdo aos seus custos e as suas consequéncias,
revelando, entdo, a eficiéncia de intervencdo. Ja as avalia¢des parciais, avaliam apenas os
custos ou as consequéncias de uma interven¢do, como custo-minimizagdo € impacto
orgamentario (32) (78).

A andlise de custo-efetividade mede os custos em unidades monetarias e as
consequéncias em unidades naturais, como anos de vida ganho, hospitalizagdes evitadas
e cegueira evitada (32) (78). A razdo obtida ¢ apresentada como custo por unidade de
desfecho em satde — custo por cegueira evitada ou custo por reducdo dos dias de

hospitalizagdes.
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Na analise de custo-beneficio, tanto os custos quanto as consequéncias sio
medidas em unidades monetarias. Assim, as consequéncias sdo medidas por meio da
disposi¢do a pagar por algum beneficio ou resultado, denominada, willingness-to-pay. A
vantagem dessa abordagem ¢ a facilidade de comparagdo entre diferentes resultados, ja
que as consequéncias sdo sempre medidas em unidades monetérias (32) (78).

A analise de custo-utilidade, utilizada neste trabalho, mede o custo, em valores
monetarios, e a consequéncia, em utilidade, por meio de uma métrica que ajusta os anos
de vida ganhos apds uma interven¢do com a qualidade de vida gerada apods isso,
denominada quality-adjusted life year (QALY) (32) (78) (figura 4). Uma de suas
vantagens ¢ poder comparar intervengdes diferentes, inclusive dentro de areas de satde
distintas, usando uma mesma métrica. Para se calcular o QALY deve-se multiplicar o

valor de um estado de satde, dado em utilidade, pela sua duragdo, em anos.
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Figura 4: Grafico de tempo (x) X utilidade (y). Adaptado de Drummond et al.
(32).
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Legenda: Estado de satde sem tratamento (linha verde) apresenta uma redugdo da
utilidade ao longo do tempo e uma menor expectativa de vida. Com tratamento (linha
laranja) ha uma utilidade maior ao longo do tempo e uma maior expectativa de vida. O
QALY ganho apds esse tratamento ¢ representado pela area azul entre os dois estados de

saude.

Para se valorar um estado de saude utiliza-se a utilidade, que ¢ uma medida
quantitativa da preferéncia do paciente por uma qualidade de vida relacionada a um estado
de saude ou doenca, apds uma intervengao durante um periodo de tempo (32) (78).

A utilidade pode ser calculada por métodos diretos, como Escala Visual Anéloga,
Standart Gamble e Time trade-off, ou métodos indiretos, como questiondrios de
preferéncia genéricos (EuroQol -5Dimension, Short Form 6D e Health Utility Index) ou
ainda questiondrios especificos da preferéncia individual de um estado de satide sobre
outro. Os especificos nem sempre geram utilidade (32). A associagdo desses dois tipos de

questionarios pode obter uma medida mais precisa.
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Em rela¢dao aos métodos diretos (32):

1.

Escala Visual Analoga ¢ a mais simples. Os valores de utilidade sdo mostrados
em uma escala linear na qual a parte superior representa o melhor estado de
saude (100) e a inferior, o pior estado de saude (0). O paciente indica na escala
onde seu estado de saude esta (32) (figura 5.A).

Standart Gamble a preferéncia de um paciente se d4 em um cendrio de risco.
A escolha ¢ entre permanecer com o atual estado de satide/doenca ou melhorar
totalmente o estado de satde, porém com uma probabilidade “x” de morrer.
Alteram-se esses valores até o paciente estar indiferente as escolhas. O valor
esperado da utilidade ¢ a soma dos valores esperados para cada estado de saude
e doenga, ponderado pelas probabilidades. Portanto, mede-se, além da
preferéncia por um estado de satde, a atitude do paciente ao risco (32) (figura
5.B).

Time trade-off ¢ a preferéncia de um paciente em um cenario de certeza. A
escolha ¢ entre dois cendrios alternativos, viver mais com uma pior condi¢do
de saude/doenga ou viver menos com a melhor condi¢ao de satide. Altera-se
esses valores até o paciente estar indiferente as escolhas. O valor esperado da
utilidade ¢ a razdo entre o menor periodo de vida com uma melhor condi¢ao
de satde e o maior periodo de vida com uma pior condicao de saude. Assim,
avalia-se quanto de tempo de vida o paciente abdicaria, a fim de melhorar seu

estado de saude (32) (figura 5.C).
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Figura 5: Métodos diretos para o calculo da utilidade, sendo A escala visual analdgica, B

standard gamble e C time trade-off.
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Legenda: A. Escala Visual Analoga para calcular utilidade. O nivel superior da
escala (nimero 100) representa o melhor estado de saide imaginéavel (utilidade 1) e o
nivel inferior (nimero 0) o pior estado (utilidade 0). B. Standard Gamble: Arvore de
decisdo evidenciando que o paciente tem uma escolha entre permanecer no seu atual
estado de saude/doenga ou mudar para um melhor estado de satde, porém com
probabilidade de 15% de morrer. Adaptado de M. Husnink et al. (78). C. Time trade-off
O ponto W representa uma utilidade maior em um periodo de tempo A menor. O ponto
Z representa uma utilidade menor durante um periodo de tempo B maior. O paciente
escolhe entre viver em um melhor estado de saude por um periodo menor ou viver em um

pior estado de saude por um periodo maior. Adaptado de M. M. Husnink et al. (78).
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3.4.2- Avaliacao de Tecnologias no Brasil

Atualmente, no Brasil, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude
(34) ¢ o arcabouco norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de
avaliagdo, incorporacdo, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias
no SUS.

A Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias do Sistema Unico de Satde
(CONITEC) ¢ responsavel por analisar a incorporagdo ou retirada de tecnologias de
saude, revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais (79). Em razao
desse marco regulatorio da gestdo de tecnologias no SUS, a realizagdo de estudos de
avaliagdo econdmica tornou-se uma importante ferramenta para os gestores.

A CONITEC ¢ assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovagdo em Satide. Uma das missdes do Departamento ¢ qualificar o
processo decisorio na avaliagdo de tecnologias em satde, buscando a promocdo e a
protecdo da satide da populagdo brasileira e a melhor alocagdo de recursos disponiveis,
reduzindo as desigualdades regionais. Dentre seus objetivos estratégicos, pode-se
ressaltar sua contribui¢do para a qualificagdo das decisdes judiciais e reducdo da
judicializagdo do direito a saide no Brasil, bem como o aprimoramento do processo de
avaliagdo de tecnologias em satde em conformidade com o marco legal e com o avango
da ciéncia.

A CONITEC possui um prazo de 180 dias para a tomada de decis@o acerca do
processo de incorporacdo de uma tecnologia. A justificativa desse prazo ¢ ganhar
agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise (79). O fluxo de incorporagdo ocorre da
seguinte maneira: 1. A Secretaria-Executiva recebe o pedido de incorporacdo e avalia a
conformidade documental da tecnologia; 2. A mesma analisa os estudos apresentados

pelo demandante; 3. Pode-se solicitar estudos e pesquisas complementares, quando
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necessario; 4. O plenario analisa o relatorio e recomenda um parecer conclusivo; 5. A
Secretaria-Executiva submete o parecer a consulta publica; 6. O plenario ratifica ou
retifica a recomendagdo; 7. O secretario da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE) avalia a possibilidade de audiéncia publica;
8. A Secretaria-Executiva realiza a audi€ncia, uma vez que seja necessario; 9. O secretario
da SCTIE avalia o relatério, decide e publica a recomendacdo de incorporagdao da

tecnologia no diério oficial da unido.
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4. METODOS

O presente estudo seguiu as orientagdes do Consolidated Health Economics
Evaluation Reporting Standards (80) e das Diretrizes Metodoldgicas: Diretriz de

Avalia¢ao Economica, 2014, 2% edigao (33).

4.1. Caracterizacao do problema

Diante de um cenario de dificuldade de acesso dos RN a triagem da ROP com a
oftalmoscopia binocular indireta no SUS, nosso estudo pretendeu responder se a
combinag¢do da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular indireta ¢ mais

custo-efetiva para a triagem dessa populagdo do que o padrdo ouro atual.

4.2. Desenho do estudo

Realizou-se uma andlise de custo-utilidade da retinografia digital portatil como
tecnologia auxiliar a oftalmoscopia binocular indireta na triagem da ROP no SUS,
comparando-a com a triagem com a oftalmoscopia binocular indireta isolada. Foram
utilizados dados primarios e secundérios para a constru¢do do modelo de analise de

decisdo.

4.3. Perspectiva da analise e horizonte temporal

A perspectiva do estudo foi a do SUS financiador de servigos, responsavel pela
prestagdo da assisténcia aos RN da rede de servigos do Brasil.
O horizonte temporal utilizado foi toda a vida do RN elegivel e incluiu a triagem,

o diagnostico e o tratamento dos casos indicados de ROP, na UTIN, até o
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acompanhamento oftalmologico ambulatorial rotineiro que deve ocorrer ao longo da vida

deste RN.

4.4. Populacio de referéncia

A populagao de referéncia do estudo incluiu RN com IG menor ou igual a 32
semanas e/ou com PN menor ou igual a 1.500 gramas nascidos em maternidades
conveniadas ao SUS. Esta populagdo ¢ a de maior risco para o desenvolvimento de ROP

e a que necessita de triagem.

4.5. Estratégias em comparacio

4.5.1. Oftalmoscopia binocular indireta

A oftalmoscopia binocular indireta ¢ o procedimento de mapeamento de retina
realizado nas UTIN. Um técnico de enfermagem neonatal, durante trinta minutos (16),
dilata as pupilas dos RNs elegiveis. Utilizam-se um colirio anestésico e dois colirios
dilatadores de pupila com mecanismos de agdo complementares, um simpaticomimético
e outro parassimpaticolitico.

Um enfermeiro neonatal, durante cinco minutos (16), prepara o RN elegivel para
o exame: verifica os sinais vitais, envolve o RN com leng¢ol para imobilizag¢do dos bracos
e acolhimento e conforto durante o exame e fornece solucao de glicose hipertonica pelo
mesmo motivo.

Um oftalmologista especializado em ROP realiza o mapeamento de retina de
ambos os olhos dos RN elegiveis utilizando um oftalmoscopio binocular indireto e uma
lente de 28 dioptrias, levando cerca de 20 minutos (16). Pode-se usar também o depressor

escleral para melhor evidenciar as areas periféricas da retina, ainda que este material seja
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mais utilizado durante o tratamento. Ademais, alguns especialistas utilizam o blefarostato
para abertura ocular durante o mapeamento de retina, ainda que, assim como o depressor
escleral, o material seja mais utilizado durante o tratamento. Avalia-se a transparéncia
dos meios oculares, a anatomia esperada da retina (discos opticos, maculas, vasos e retina)
e a vascularizagdo completa, incompleta ou anormal encontrada.

O primeiro exame do RN elegivel ¢ realizado entre a 4* e a 6* semana de vida e os
exames subsequentes sdo realizados a cada uma ou duas semanas, dependendo da
classificagdo da ROP dada pelo oftalmologista. A alta do exame oftalmologico pelo
oftalmologista ocorre seguindo critérios de normalidade bem determinados (9) (10) (11).
Da mesma forma, quando a avaliagdo oftalmologica evidencia uma classificagdo
avancada da ROP (ROP tipo 1) (11) hé indicacdo de tratamento pelo oftalmologista,

utilizando a técnica de fotocoagulagdo a laser (9) (10) (11).

4.5.2. Retinografia digital portatil

A retinografia digital portatil também ¢ um procedimento que permite o
mapeamento da retina do RN, e, da mesma forma que a oftalmoscopia, faz-se necessaria
a dilatacdo da pupila do RN a ser examinado, conforme mencionado no item anterior. O
aparelho permite documentaciao por meio de fotos e videos do segmento anterior e do
segmento posterior do olho.

O equipamento ¢ carregado em uma mala juntamente com um notebook acessorio,
que permite a visualizacdo do exame no mesmo tempo que ele ¢ realizado. Deve-se
montar o equipamento e conectd-lo ao notebook no inicio do dia de uso, e desmonta-lo
ao final. Nesse periodo, pode-se realizar quantos exames forem necessdrios com o
equipamento ligado. A retinografia deve ser realizada por dois profissionais, sendo que

enquanto um executa o procedimento, o outro arruma o RN e monitora seus sinais vitais.
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As etapas para a realizacdo do procedimento podem ser vistas na figura 3 (pagina 36) e

sdo as seguintes:

a)
b)

d)

Montagem do aparelho (profissionais 1 e 2);

Colocagdo dos dados — nome, nome da mae, prontudrio, data de nascimento,
IG ao nascimento, PN — do paciente no programa do notebook (figura 4. B.seta
preta) pelo profissional 1. Durante essa etapa, o profissional 2 checa os sinais
vitais, envolve o paciente com lencol para gerar conforto, fornece glicose oral
hipertdnica a 25%, pinga o colirio de anestesia (cloridrato de proximetacaina)
e coloca o blefarostato (material que mantém abertos os olhos do paciente).
Retinografia da parte anterior (conjuntiva, cornea e cristalino) do olho direito
pelo profissional 1 (figura 4.7). Nesta etapa, ndo ha contato da lente do
retinografo (figura 4. B. cabega de seta) com o olho do paciente.

Colocagdo de gel oftalmolédgico no olho direito (OD) pelo profissional 2 (em
uma quantidade que cubra totalmente a cornea do paciente) e retinografia do
fundo-de-olho do OD pelo profissional 1. Este realiza um video do poélo
posterior da retina (figura 4.2) que engloba: nervo Optico (seta branca) ,
macula (cabecga de seta branca) e arcadas vasculares superiores e inferiores e
dos quadrantes retinianos nasal (figura 4.3), superior (figura 4.4), temporal
(figura 4.5) e inferior (figura 4.6).

Realizagdo das etapas C e D para o olho esquerdo (OE) (figuras 4.7-4.12).
Selegdo das fotos das partes anteriores e do fundo-de-olho (po6lo posterior da
retina, quadrantes retinianos nasal, superior, temporal e inferior) a partir dos
videos de ambos os olhos pelo profissional 1. Durante esta etapa, o

profissional 2 retira o blefarostato, limpa o gel oftalmologico, arruma o
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paciente na sua posi¢cdo inicial e faz assepsia dos materiais utilizados
(blefarostato e lente do retindgrafo) com anti-séptico didecildimetilamonio.

g) Desmontagem do aparelho apds realizada a retinografia em todos os pacientes.

Apoés a realizacdo dessas etapas, as fotos ou videos gravados sdo enviados
remotamente para interpretacdo das imagens obtidas e geragdo de um laudo do

procedimento.

4.5.3. Combinacao da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular

indireta

A combinacdo da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular
indireta foi a estratégia de comparagado para triagem da ROP neste estudo. A retinografia
pode ampliar o acesso dos RN elegiveis, sobretudo nas dareas de escassez de
oftalmologistas especializados (17); reduzir o custo de oportunidade dos oftalmologistas
especialistas (20) e garantir a documentagdo do exame ocular realizado (22). A
oftalmoscopia, por sua vez, permite a visdo direta, estereoscopica e da extrema periferia
da retina (22).

Os RN elegiveis seriam triados inicialmente pela retinografia no primeiro exame
e nas avaliagdes subsequentes até atingir os critérios de alta do exame oftalmologico. O
equipamento da retinografia digital portatil seria manuseado por dois técnicos de
enfermagem (ou outro profissional de satide ndo médicos) capacitados para este exame.
Apds a realizagdo da retinografia, as fotos seriam enviadas remotamente para
oftalmologistas especializados, para interpretagdo das imagens e liberacdo de laudo.

Havendo suspeita de estagios avangados da ROP que necessitam de confirmagdo — ROP
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tipo 2 ou pior— ou de imagens de qualidade indeterminada, seria realizada a oftalmoscopia
para a confirmacdo ou ndo da suspeita de ser um ROP avangado que necessite tratar.
Com a confirmagdo de um caso de ROP com indicagdo de tratamento, o RN seria
submetido ao tratamento com fotocoagulagdo a laser realizado por um oftalmologista
especializado, e, ndo havendo confirmagdo, ele retornaria para a triagem com a

retinografia até atingir os critérios de alta.

4.6. Modelo de analise de decisao analitico

Foi desenvolvida uma arvore de decisao a fim de refletir a ocorréncia de eventos
em saide ao longo da vida de um RN elegivel, desde sua triagem, tratamento e
acompanhamento oftalmolégico ambulatorial. Os estados de satide considerados foram
fungdo visual boa e func¢do visual ruim, esta Gltima englobando baixa visdo grave e
cegueira.

Definiu-se que a melhor forma de representagdo do desfecho dessa andlise seria
calculando a RCUI por recém-nascido, medida em custo por QALY. Justifica-se a ado¢do
por RN ao invés de por exame uma vez que, segundo o trabalho de Zin et al. (20), sabe-
se que cada RN realiza, em média, mais de um exame durante a triagem da ROP.

Para escolha do modelo adotaram-se os seguintes pressupostos: 1. A interagao
entre os RN ndo ¢ importante na ROP, dado que o diagndstico ou tratamento de um RN
ndo impacta no outro. 2. Todos os RN elegiveis sobrevivem durante o periodo de
internacgao hospitalar. 3. O desfecho visual final escolhido foi o funcional — fungdo visual
boa e fungdo visual ruim — em vez do desfecho anatdmico — dragging (arrastamento)
macular, descolamento de retina parcial ou total, palidez de nervo 6ptico, estrabismo, alta
miopia. Isso se justifica, pois uma boa fungdo visual nem sempre ¢ acompanhada de um

bom resultado anatomico, e ¢ a fung@o visual que determina a classificagdo em cegueira,
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baixa visdo e visao normal, impactando na qualidade de vida do paciente. A exce¢ao disso
foi incluir dentro de uma fungao visual ruim o desfecho de catarata (alteracao anatomica),
que pode ocorrer como complicacdo do tratamento e que € pouco abordado por outros
autores de modelos de custo-utilidade (24) (68). 4. Os estados de saude (funcao visual
boa e funcdo visual ruim) ndo variaram ao longo do horizonte temporal. 5. O estado de
saude fun¢do visual foi dividido em cegueira e baixa visdo. 6. Todos os pacientes com
indicacdo de tratamento pelos critérios de ET ROP (11) seriam tratados bilateralmente e
com fotocoagulacdo a laser. 7. A principal complicacdo do tratamento com laser ¢ a
catarata (57) e estes pacientes evoluem para baixa visdo. 8. Imagens de qualidade ruim e
ndo interpretaveis (indeterminadas) serdo encaminhadas para avaliacdo e confirmagao
pela oftalmoscopia. 9. Custos da anestesia durante o tratamento e custo hospitalar durante
internacdo nao foram incluidos. 10. Expectativa de vida foi igual a da populagdo
brasileira, de 75 anos (81) uma vez que nao existem dados para a populagdo de referéncia.

Assim, concluiu-se que nao seria necessario construir um modelo de transmissao
dindmica, de simulagdo de eventos discretos ou de Markov. Optou-se pela construcio de
uma arvore de decisdo simples pela irrelevancia da interagao entre os individuos, pequena
quantidade de estados de satide e auséncia de recorréncia de estados de saude, apesar do

longo horizonte temporal. A arvore de decisdo estd representada na figura 6.

Figura 6: Modelo de analise de decisdo para triagem da ROP na estratégia de triagem
atual (oftalmoscopia binocular indireta) e no novo programa de triagem (combinacao da
retinografia digital portatii com a oftalmoscopia binocular indireta). O quadrado
representa o n6 de decisdo, o circulo representa o nd de chance e o simbolo que se

assemelha a letra “T deitada”, o n6 terminal.
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Os pressupostos e parametros para incorporacdo no modelo foram obtidos por
meio de estudos nacionais e internacionais de boa qualidade, a partir de check lists
reconhecidos internacionalmente, como Quality Assessment of Diagnostic Accuracy
Studies, disponivel em: http://www.equator-network.org/. Foi realizada uma revisdo da
literatura utilizando as bases bibliograficas MEDLINE (via PUBMED) e LILACS. A
estratégia de busca realizada ndo limitou o periodo de publicagdo ou tipo de revista.
Também foram selecionadas as referéncias encontradas nas bibliografias dos estudos
acessados. Os idiomas incluidos foram inglés e portugués. Os descritores de cada base
bibliografica encontram-se no Apéndice 1. As probabilidades condicionais e os custos de
cada evento foram incorporados ao modelo, utilizando o critério do valor esperado. Os

parametros utilizados no modelo estdo descritos na tabela 1.
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Tabela 1: Parametros usados na arvore de decisio.

Parametros Caso-base (Variagao) Fonte (CB) [Var.]
Probabilidade de triagem com

T 0,52 (0,20 — 0,80) (16) [pressuposto]
Probabilidade de triagem com combinacio | 0,90 (0,52 —0,95) pressuposto
Probabilidade de ROP precisar tratar 0,08 (0,07 - 0,10) (16) [16]

Probabilidade
ROP tratar

detectar  oftalmoscopia

0,867 (0,70 — 0,90)

(29) [pressuposto]

Probabilidade de excluir oftalmoscopia
ROP tratar

0,962 (0,70 — 0,97)

(29) [pressuposto]

Probabilidade fun¢do visual boa apés
tratamento

0,753 (0,60 — 0,857)

(82) [pressuposto - (83)]

Probabilidade catarata apés tratamento

0,0109 (0,005 -0,05)

(57) [pressuposto]

Probabilidade boa qualidade da imagem

0,95 (0,90 — 0,98)

(68) [pressuposto - (27)]

Probabilidade de ter ROP tipo 2 ou pior

0,208 (0,05 — 0,25)

(29) [(84) - (17)]

Probabilidade de detectar retinografia
ROP tipo 2 ou pior

0,933 (0,455 - 0,952)

(68) [(29) (17)]

Probabilidade excluir retinografia ROP
tipo 2 ou pior

0,962 (0,617 — 0,98)

(29) [(17) — pressuposto]

Probabilidade funcio visual ruim sem
tratamento quando indicado

0,643 (0,50 — 0,30)

(85) [pressuposto]

Probabilidade de precisar 2° tratamento 0,12 (0,11 — 0.20) Especialista [24) -
pressuposto]

Taxa de desconto de custo e de utilidade 0,05 (0-0,10) (33)

Média de exames em RN ndo tratados 2 (20)

Média de exames em RN tratados 5 (20)

Parametros

AYV decimal / Utilidade

QALY
Taxa desconto 5%
(10%-0%)

Utilidade fun¢ao visual boa 0,50/0,701 13,66 (7,00 — 52,57)
Utilidade funcéo visual ruim (cegueira) 0/0,514 10,01 (5,13 — 38,55)
Utilidade funcio visual ruim (baixa visio 0.05/0,5327 10,37 (5.32 — 39,95)

grave)

AV: Acuidade visual

Os eventos incluidos na arvore de decisdo foram: auséncia de triagem, triagem

com oftalmoscopia isolada, triagem com combinacdo (retinografia e oftalmoscopia),

confirmagdo com oftalmoscopia, tratamento, ndo tratamento, retratamento, fun¢ao visual

boa e fun¢ao visual ruim.

Os RN elegiveis podem ser submetidos a triagem atual ou com o novo programa

de triagem. Na triagem atual, alguns ficam excluidos enquanto outros conseguem acesso
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a triagem. Os que ndo possuem cobertura da triagem, podem evoluir para func¢ao visual
boa ou fungao visual ruim, dependendo da probabilidade de desenvolver ROP grave que
necessitaria de tratamento e da probabilidade de evoluirem para fung¢do visual ruim sem
o tratamento indicado. Aqueles que seguem para a triagem sdo avaliados de forma
presencial por meio da oftalmoscopia binocular indireta e podem ter indicacdo de
tratamento ou ndo. Recebendo indicagdo, esta poderd ser uma indicacdo correta
(verdadeiros positivos) — em que os RN s3o submetidos a um ou dois tratamentos e podem
desenvolver fun¢do visual boa, fungdo visual ruim sem catarata ou fungao visual ruim
com catarata (principal complicagdo secundaria ao tratamento). A indicacdo pode
também ser incorreta (falsos-positivos) —em que os RN sdo tratados e da mesma maneira,
evoluem para esses trés desfechos. Caso os RN ndo recebam indica¢do de tratamento,
esta decisdo pode ser correta (verdadeiros-negativos) e eles desenvolvem uma fungdo
visual boa, ou incorreta (falsos-negativos), € podem evoluir para fun¢do visual boa ou
ruim.

No novo programa de triagem, alguns RN também ficam excluidos da triagem
enquanto outros conseguem acesso com a combinacdo da retinografia com a
oftalmoscopia. Neste caso, os que ndo possuem acesso seguem a mesma evolugao descrita
acima, € os que possuem, sdo avaliados rotineiramente por meio da retinografia. As
imagens obtidas sdo enviadas remotamente para oftalmologistas especializados para
interpretagdo. Havendo suspeita de que as imagens possam ser de ROP grave, ha
confirmagdo presencial por meio da oftalmoscopia, realizada por um oftalmologista.
Neste caso, o oftalmologista pode indicar ou ndo o tratamento e os eventos que sucedem
sdo iguais aos descritos acima. Nao havendo suspeita das imagens, esses RN seguem
tendo uma avaliagdo apenas pela retinografia. Essa interpretacdo que ndo suspeita das

imagens pode ser correta (verdadeiros-negativos), e os RN evoluem para fun¢do visual
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boa, ou pode ser uma interpretagao incorreta (falsos-negativos) — ou seja, deveriam ter
sido confirmados e tratados, mas ndo foram — e alguns evoluem para fung¢ao visual boa e
outros para ruim.

Além disso, RN tratados incorretamente (falsos-positivos) podem evoluir para
funcdo visual ruim, mesmo ndo possuindo ROP grave, pelos efeitos adversos possiveis
(sobretudo catarata) do tratamento, embora raros conforme relatado pelo grupo ET ROP
(57). Jackson et al. (68) também incluiram pacientes incorretamente tratados no modelo,
porém assumiram que todos esses evoluem para fung¢do visual boa.

Foram realizadas testagens dos valores internos incorporados ao modelo a fim de

identificar erros e assegurar que os calculos matemadticos foram realizados de forma

acurada, garantindo sua consisténcia.

4.7. Taxa de desconto

Foi utilizada a taxa de desconto de 5% ao ano no caso-base, preconizada pelo

Ministério da Saude (33). Na analise de sensibilidade, esta taxa variou entre 0 e 10%.

4.8. Estimativa da utilidade

A qualidade de vida dos pacientes com cegueira ou baixa visdo grave ¢ pouco
estudada, sobretudo em criangas, por isso comumente os estudos (68) (86) utilizam uma
formula (87) para calcular a utilidade a partir da acuidade visual decimal. O presente

estudo também utilizou a férmula abaixo:

Utilidade = 0,374.x +0,514, onde x ¢ a acuidade visual decimal (87).
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Com base na literatura, foi utilizada a acuidade visual decimal mais frequente em
cada um dos quatro perfis de pacientes identificados no modelo (tabela 2): 1. Pacientes
tratados que evoluem com fung¢do visual boa; 2. Pacientes tratados que evoluem com
funcdo visual ruim; 3. Pacientes ndo tratados que evoluem com funcdo visual boa; 4.
Pacientes ndo tratados que evoluem com fun¢do visual ruim.

Como os perfis 1 e 3 possuem funcao visual boa, foi adotada a mesma acuidade
decimal e, portanto, a mesma utilidade. No caso dos pacientes com os perfis 2 e 4,
observou-se que pacientes tratados, mas que evoluem para funcdo visual ruim (perfil 2),
mais frequentemente desenvolvem baixa visdo; enquanto pacientes ndo tratados que
evoluem para fun¢ao visual ruim (perfil 4) mais frequentemente desenvolvem cegueira.
Dessa forma, foram utilizados trés niveis de acuidade visual decimal e, portanto, trés
utilidades.

Assumiu-se uma acuidade visual de 20/40 (escala em pés) ou 0,50 (escala
decimal) para os pacientes com fun¢do e visual boa (perfis 1 e 3), uma vez que a
populacao do estudo incluiu pacientes prematuros e de baixo peso, os quais, comumente,
ndo desenvolvem uma acuidade visual de 20/20 (escala em pés) ou de 1,0 (escala
decimal).

Para calcular o QALY, foi adotada a expectativa de vida média de um brasileiro,

segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (81), de 75 anos.
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Tabela 2: Estados de saude dos pacientes com ROP distribuidos em quatro perfis.

AV decimal AV decimal

Estados de saude . Fonte Utilidade
mais frequente usada

;l)“cr)ztados fungdo visual 1.0 - 0,50 (82) 0,50 0,701
Tr.atados fungdo visual <0.1 (82) 0,05 0,5327
ruim

Naéo tratados  fungdo 1.0 - 0,50 (85) 0,50 0,701
visual boa

Nao tr.atados funcao 0 (85) 0 0,514
visual ruim

AV: acuidade visual decimal.

Observacao: Acuidades visuais (AV) mais frequentes para cada estado de saude
encontradas na literatura (fonte); AV decimal usada no presente estudo; utilidade
estimada para cada estado de satide conforme a férmula: Utilidade = 0,374.x +0,514, onde

X € a acuidade visual decimal.
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4.9. Estimativa de custo

Foram estimados custos diretos das estratégias de triagem, tratamento e
acompanhamento ambulatorial. Em relacdo a triagem, o custo das estratégias em

comparagao foi estimado por meio do microcusteio.

4.9.1. Custo da triagem

4.9.1.1. Oftalmoscopia binocular indireta

Para o calculo do custo da triagem com a oftalmoscopia binocular indireta foi
realizada atualizag¢do do trabalho de Zin et al. 2014 (16).

O custo por exame foi calculado conforme nimero de RN elegiveis para triagem
da ROP das maternidades publicas do municipio do Rio de Janeiro. Foram incluidas vinte
e duas maternidades das esferas municipal, estadual e federal, do ano de 2018 (apéndice
II-A). A escolha por incluir todas essas maternidades decorre do objetivo final de
universalizar o acesso a triagem da ROP para todos os RN elegiveis da rede publica de
saude do municipio do Rio de Janeiro. A fonte de dados utilizada foi o Sistema de
Informacao de Nascidos-vivos (SINAN)/ DATA-SUS (49).

Além disso, foi considerado também o nimero médio de reexames que pacientes

tratados e que pacientes ndo tratados realizam conforme evidenciado por Zin et al (20).
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a) Insumos

Para identificacdo dos insumos foi utilizado o trabalho de Zin et al. 2014 (16).
Para a quantificacdo foi utilizada a informacdo da equipe de oftalmologistas de um
hospital publico federal nos anos 2017 e 2018. Para a precificagdo foram utilizados dados
do Banco de Precos do Ministério da Satde.

Os itens incluiram: colirio anestésico (cloridrato de proximetacaina a 0,5%) e
colirios midriaticos (tropicamida 1% e fenilefrina 2,5%,) pacote de gaze e frasco de

glicose hipertonica, blefarostato e depressor escleral (apéndice II-B).

b) Equipamentos e acessorios

Para identificagdo e quantificagdo dos insumos foi utilizado o trabalho de Zin et
al. 2014 (16). Para valoragao desses itens foi utilizado o Painel de Pregos do Ministério
do Planejamento (atual Ministério da Economia).

O equipamento incluiu o oftalmoscdpio binocular indireto e seus acessorios
incluiram a lente de 28 ou 22 dioptrias (apéndice II-C). Foi adotada uma vida util de 10

anos para os equipamentos e a depreciacao foi usada quando necessaria.

¢) Recursos humanos

Com o objetivo de melhor caracterizar a realidade do rendimento do
oftalmologista foi considerado que em metade das maternidades ha um profissional que
cobre duas maternidades, conforme ocorre atualmente. E, na outra metade das
maternidades, foi considerado um profissional por maternidade, o qual utiliza 10% do seu

tempo de contrato para a triagem e o restante do tempo para atividade de ambulatorio,
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ensino e/ou cirurgia. Assim, foram estimados 17 oftalmologistas para cobrir a triagem
com oftalmoscopia.

Além disso, também de forma a melhor retratar a realidade atual, foi considerado
que o profissional, contratado para a triagem de ROP, realiza outros exames de
mapeamento de retina na UTIN nao relacionados a triagem da ROP, como para triagem
de infecgdes e malformagdes congénitas. Assim, foi considerado um adicional de 66%
(2/3) de exames realizados.

Para a estimativa da remuneragdo dos profissionais de saude foram obtidos dados
provenientes do Ministério do Planejamento e editais de concursos publicos e
contratacdes da secretaria municipal de saude do Rio de Janeiro e Nucleo Estadual do Rio
de Janeiro, Ministério da Saude (anexo II-D).

Os pressupostos das categorias profissionais estdo abaixo:

Médico oftalmologista especialista em ROP

o Trabalho de 100 horas mensais correspondendo a 20 horas semanais;

o Média salarial mensal a partir de editais das esferas municipal, federal e forgas
armadas (88)(89) com saldrio anual calculado na base mensal incluindo
décimo terceiro e um terco das férias;

o Tempo médio por exame foi de 20 minutos (16).

o Tempo para o treinamento do médico oftalmologista foi de 33 horas (16). O
treinamento envolve dois médicos e diagnostica em média 99 pacientes.

o O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o salario anual,
numero de profissionais, com o tempo gasto para realizar um exame e com o

nimero de exames necessarios de ROP (1.974 exames ao ano) e outras
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condi¢des oculares neonatais (1.303 exames ao ano, que correspondem a 66%

dos exames de ROP).
Enfermeiro

o Trabalho de 150 horas mensais correspondendo a 30 horas semanais;

o Média salarial mensal a partir de editais das esferas municipal, federal e forcas
armadas (88)(90) e saldrio anual calculado na base mensal incluindo décimo
terceiro ¢ um terco das férias;

o Tempo médio para ajudar no exame foi de 5 minutos (16).

o Foi considerado um profissional para cada uma das 22 maternidades que
realizam a triagem de ROP.

o Foi considerado que este profissional usa 10% do seu tempo de contrato para
a triagem da ROP e o restante do tempo para outras fungdes.

o O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o saldrio anual,

nimero de profissionais, com a necessidade anual de exames e reexames

(1.974 exames ao ano) e com o tempo gasto para realizar um exame.

Técnico de enfermagem

o

o

Trabalho de 150 horas mensais correspondendo a 20 horas semanais;

Meédia salarial mensal a partir de editais das esferas municipal, federal e forgas
armadas (88) (90) e saldrio anual calculado na base mensal incluindo décimo
terceiro ¢ um terco das férias;

Tempo médio para dilatacdo das pupilas dos pacientes triados foi de 30

minutos (16).
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o Foi considerado um profissional para cada uma das 22 maternidades que
realizam a triagem de ROP.

o Foi considerado que este profissional usa 10% do seu tempo de contrato para
a triagem e o restante do tempo para outras funcdes.

o O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o saldrio anual,
nimero de profissionais, com a necessidade anual de exames e reexames
(1.974 exames ao ano) e com o tempo gasto para realizar um exame. Nao foi
incluido o tempo com exame de outras doengas oculares que ndo ROP porque

normalmente o oftalmologista realiza esses exames sem auxilio do enfermeiro.

4.9.1.2. Retinografia digital portatil

A retinografia digital portatil ndo estd incorporada ao SUS e, portanto, ndo possui
um valor de custo de referéncia. Em razdo disso, foi realizado um estudo de custo,
utilizando a técnica de microcusteio baseada em atividades de distribuicao dos
equipamentos, compartilhamento deles quando possivel, distribuicdo das equipes para
realizar o procedimento e insumos necessarios.

Foram criados dois cendrios para o calculo do custo por exame da retinografia
para a triagem da ROP no novo programa de triagem — o cendrio base ¢ o cenario

alternativo - descritos abaixo.

D Cenario base

O célculo do custo por exame de retinografia se baseou em toda a populacao de
RN nas 22 maternidades publicas do municipio do Rio de Janeiro no ano de 2018 (49),
tanto a termos quanto prematuros. A estimativa da populagdo elegivel para o custo da

retinografia, portanto, foi a de todos os nascido-vivos (61.233 ao ano) da rede publica do
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municipio do Rio de Janeiro no ano de 2018, configurando o primeiro exame de cada RN,
somado com o nimero proporcional de reexames ja mencionado dos RN prematuros
(991) (anexo II-D).

A figura 7 mostra a distribuicdo dessas maternidades.

Figura 7: Distribui¢do geografica das maternidades publicas no municipio do Rio de

Janeiro. Fonte: googlemaps.
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Este cenario foi criado pois, conforme mencionado previamente, a retinografia
tem sido proposta como opgdo de triagem ocular universal para todos os NV (69) (70)
(71) (72) (73) (74) (75). A retinografia conseguiria substituir o atual teste de triagem
universal, que € o Teste do Reflexo Vermelho (com 4% de sensibilidade para doencas do
segmento posterior) e garantir acesso dessa tecnologia a todos os RN e ndo apenas a um

subgrupo. A partir disso, a ampliacdo da escala de uso poderia reduzir seu custo.

) Cenario alternativo

Um cenario alternativo foi proposto no qual o custo da retinografia foi calculado
somente para a populagdo de RN elegiveis para triagem da ROP. Isso incluiu os primeiros

exames (983) e os reexames proporcionais (991). Ainda que esta estimativa possa gerar
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uma incorporagdo ineficiente da tecnologia no SUS, optou-se por estima-la dado que o
objeto do trabalho trata de uma populagdo especifica de RN prematuros que podem
desenvolver ROP. A tabela 3 resume os cendrios (base e alternativo) do novo programa

com a triagem atual.

Tabela 3: Tabela comparativa entre a triagem atual da ROP e o novo programa de triagem

da ROP divido em cenarios base e cenario alternativo.

Populaciao usada
para estimativa do

Profissional que

Triagem de ROP Procedimento realiza o s
procedimento (N= niimero)
. RN com IG <32
. Oftalmologista
. Oftalmoscopia . semanas e/ou
Triagem atual binocular indireta ?f (I))(? ;)lzizrii(; PN < 1.500 gramas

(N=1.974)

Novo programa de triagem

Técnico de

Combinacao e
retinografia lzr(;qermager)n-'- Todos NV a termo
Cenirio base digital portatil + (O " f exaimes ) e prematuros
Oftalmoscopia a “,101,0 iﬁoa (N=62.224)
. o especializ
binocular indireta (26% exames)
o Técnico de
Combinagao
retinogr agﬁ a enfermagem RN com IG < 32
Cendrio alternativo | digital portatil + | (100% exames) + semanas e/ou
Oftalmoscopia Oftalmologista | PN < 1.500 gramas
binocular indireta especializado (N=1.974)
(26% exames)

a) Insumos

Para identificacdo e quantificacdo dos insumos foi utilizada a informagdo da
equipe de oftalmologistas de um hospital publico federal nos anos 2017 e 2018.
Foi estimada a quantidade usada por exame para calcular o custo por exame de

colirios anestésico (cloridrato de proximetacaina a 0,5%) e midriaticos (tropicamida 1%
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e fenilefrina 2,5%). Em relacdo a validade dos colirios, o colirio anestésico e o colirio de
tropicamida sao validos até 28 dias ap6s abertos e rendem 31 exames. Assumindo-se um
minimo de 3 exames por turno, em uma semana seriam realizados cerca de 30 exames,
portanto, os colirios seriam totalmente utilizados e ainda estariam dentro de seus prazos
de validade. No caso do colirio da fenilefrina diluida, seu rendimento é de 125 exames e
sua validade de 60 dias ap6s aberto, com o mesmo raciocinio, em 1 més seriam realizados
120 exames, também, portanto, este colirio seria totalmente utilizado dentro do prozao de
validade.

Foram estimados quantos exames oculares consomem um frasco de solugdo
desinfetante (para limpeza de equipamentos e insumos) e uma bisnaga de gel
oftalmoldgico (para contato da lente com o olho do paciente) para calcular o custo por
exame de cada um desses insumos.

Estimou-se um pacote de gaze e um frasco de glicose hipertonica por exame. Em
relagdo ao blefarostato, adotou-se a premissa do uso de 5 blefarostatos por maquina
durante uma vida util de 10 anos (16). Os blefarostatos sdo lavados com dgua e sabao
seguido de limpeza com alcool a 70% apds cada uso.

Para a precificacdo destes itens utilizou-se o Banco de Preg¢os do Ministério da

Saude (tabela 4).
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Tabela 4: Custo por exame dos insumos para a retinografia digital portatil.

Valor médio Duracao
Insumos para a . ST
- oo em reais .~ 3 Utilizacao por
retinografia digital 3 ariacao
s (R$) ° (Caso- por exame quantos
portatil
base) exames
Colirio de cloridrato RS 595
de proximetacaina | R$ 9,24 16.30 ’ 4 gotas (gts) | R$0,30 31°
0,5% (5 mililitros) ' ’
Colirio de
tropicamida 1% (5| R$ 12,80 RS 7,60 4 4 gts R$0,40 317°
s 1 23,10
mililitros)
Colirio de fenilefrina R$ 7,20 - 6
2,5%"2 R$ 9,27 10,70 4 gts R$0,10 125
Didecildimetilamonio R$ 20,00 — 7
(Surfase) — 750ml R$ 64,25 133,00 ) R$0,11 > 600
Gaze (1 pacote com R$ 0,24
10 unidades) R$ 1,94 14,40 1 pacote R$1,94 1
Glicose 25% (ampola RS 0,18
10ml) R$ 0,69 10,00 1 ampola R$0,69 1
Metilcelulose 2%
(frasco 50ml) — gel | R$ 32,97 RS 5 1,3ml R$0,85 388
2ot 40,00
oftalmologico
Blefarostato RS 54,71 RS 4133 -5 .. POTIR$0,06% | 10anos®
70,00 maéquina

TOTAL RS 4,45

! Cinco mililitros contém125gts.

2 Fenilefrina a 10% diluida em 10 mililitros de soro fisioldgico a 0,9%. Esta solucdo apresenta 375 gotas.

3 Fonte: Banco de Precos do Ministério da Saude. Acesso em Julho 2019.

4 Célculo do custo/ exame= Custo fixo de 5 blefarostatos + custo anualizagdo de 5 blefarostatos (10 anos
de vida util e 5% de taxa de desconto) / uso médio de cada blefarostato ao ano. Premissa: 12 maquinas
fazem 62.420 exames, em média, 1 maquina faz 5.202 exames.

S Validade de 28 dias, ap6s aberto.

¢ Validade de 60 dias, apds aberto.

" Numero aproximado de procedimentos realizados em 2 anos (2017-2019).

8 Validade de 30 dias apds aberto.

°Zin et al 2014 (16).
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b) Equipamentos

Para a quantificagdo do nlimero necessario de equipamentos para a retinografia
digital portatil nas maternidades ptiblicas do municipio do Rio de Janeiro os pressupostos
utilizados foram: 1. a distribuicdo das maternidades em zonas e bairros e a distancia em
quildmetros entre elas (apéndice I1I-A); 2. o numero de exames anuais [soma do numero
de NV no ano de 2018 (49) e numero de reexames na triagem de ROP]; 3. a estimativa
de exames semanais e didrios a partir da distribuicdo desses NV de 2018 em numero
médio semanal (52 semanas no ano) e didrio (252 dias Uteis no ano) para cada
maternidade; 4. capacidade semanal e didria de exames por equipe de técnicos de
enfermagem e, consequentemente, também foi obtida a quantidade necessaria desses
profissionais, que sera discutida adiante.

As sete maquinas compartilhadas tiveram suas rotas didrias ou semanais estimadas
pelo googlemaps (apéndice III-A e III-B). Foram estimados 9 trajetos que totalizaram
246,5 quilémetros rodados por semana (apéndice III-B). O custo anual da gasolina (prego
R$4,82 por litro) foi estimado em R$ 5.148,56 reais ao ano e o do alcool (R$ 3,82 por
litro) em R$ 6.120,60 (apéndice 111-A).

Os valores do equipamento, de seus acessorios (lente, pedal extra e blefarostato)
e suas manutencdes foram fornecidos pela empresa fabricante Clarity, referente ao ano
de 2019 (tabela 5). O valor do pedal extra foi solicitado em virtude de ter sido observado
pela nossa equipe que € a peca que mais sofreu desgaste com o uso. Também foi utilizado
um valor para contrato de seguro desses equipamentos, uma vez que ha compartilhamento
entre maternidades.

Foi adotada uma vida util de 5 anos para o retindgrafo digital portatil e de 1 ano

para o pedal, com fatores de anualizagdo de, respectivamente, 4,33 e 0,95.
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Por se tratar de um produto importado, a taxa de caAmbio dolar-real utilizada foi

de 1US$ = RS 3,94, segundo a média entre margo e agosto de 2018 (www.bacen.gov.br).

Tabela 5: Custo do equipamento e acessorios da retinografia digital portatil.

Equipamentos da

retinografia
digital portatil

Maquina *

Manutencao
maquina

Pedal °

Manutencio do
pedal

Lente avulsa 130°

Manutencio da
lente avulsa

Seguro/ano

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

12 para 24
maternidades

Valor
Quantificacdo unitario
dolar (US$ 1)

US$90.000

USS$ 550

US$ 20.000

cm

Valor unitario
em real (R$?)
(Caso-base)

R$ 354.600,00

R$ 36.000

R$ 2.167,00

RS 108,35°

R$ 78.800,00

R$ 3.490,00

R$11.183,00

Fonte

Clarity *
Clarity *

Clarity *

5% do
valor

5% do
valor

5% do
valor

Bradesco
seguros

! United States délar: moeda americana.
2 Cotagdo do Banco Central média de margo-agosto 2019: 1 dolar = R$3,94
3 Calculo utilizando o fator de anualizacdo de 4,33 referente a uma taxa de desconto de 5% e a uma vida

util de 5 anos.
4 Empresa fabricante.

3 Célculo utilizando o fator de anualizacdo de 0,95 referente a uma taxa de desconto de 5% e a uma vida

util de 1 ano.
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¢) Recursos humanos

Adotou-se o esquema de dois técnicos de enfermagem, responsaveis pela
execugdo do exame com a retinografia e envio de imagens, e um médico oftalmologista,
responsavel pela interpretacdo das imagens e confirmacao presencial dos casos de ROP
tipo 2 ou pior ou imagens de qualidade indeterminada. A remuneracdo dos profissionais
segue a remunera¢do do procedimento com a oftalmoscopia. Contudo, cabe observar as
ressalvas abaixo, relativas ao rendimento, tempo de exame, tempo de treinamento e ao

motorista.

Médico oftalmologista especialista em ROP

o Calculou-se o tempo médio para leitura (interpretacao e laudo) de vinte
imagens por duas oftalmologistas especialistas em ROP. O tempo médio por
leitura foi de 2°45”" e o tempo médio levado entre cada imagem foi de 2
minutos, totalizando 5 minutos por imagem (apéndice IV-A).

o Para os rendimentos mensal e anual do oftalmologista especialista na leitura
da imagem da retinografia assumiu-se um ano de 252 dias uteis. Em 1 hora, o
profissional leria 12 imagens, em 100 horas de trabalho mensal, 1.200
imagens.

o A quantidade de profissionais necessdrios para cobrir a populacio elegivel
estimada de 62.224 exames (NV e reexames de ROP anuais) foi baseada no
rendimento anual do oftalmologista. Foram necessarios 5 profissionais com 1
extra para cobertura de férias.

o O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o salério anual
e com a capacidade anual de exames realizados, a partir do tempo gasto para

realizar um exame (apéndice II-D).
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Técnico de enfermagem:

o Dois profissionais para a execu¢do do exame com a retinografia;
o Trabalho de 150 horas por més correspondendo a 6 horas didrias;
o Salario anual correspondendo a doze parcelas da média salarial mensal citada
acima somada ao décimo terceiro salario e a um tergo das férias;
o Dividiram-se as equipes de 6 horas didrias em duas jornadas de trabalho de
forma a melhorar a eficiéncia do procedimento (apéndice 1I-D):
-- Jornada de 4 horas para execu¢do de exames com a retinografia e 2 horas para envio de
imagens para o centro de informagdo, deslocamento entre maternidades que
compartilham maquinas, organizagdo administrativa da rede de triagem com a
retinografia e conversar com pais que estiverem presentes no momento do exame.
-- Jornada de 5h para execugdo de exames com a retinografia e 1 hora para organizacio
do procedimento, envio de imagens para os médicos oftalmologistas, deslocamento entre
maternidades que compartilham maquinas e conversar com pais que estiverem presentes
no momento do exame. Ambas essas jornadas totalizam 6h didrias de trabalho.
o Treinamento: como a realiza¢do do exame com retinografia digital portatil ndo
esta previsto nas fungdes/atribui¢des de um técnico de enfermagem do SUS
foi necessario treinar duas profissionais para adequada capacitacdo e
cronometrar seus tempos de exame durante e ap6s o treinamento para avaliar
a curva de aprendizado. Com isso, estimou-se o numero de exames realizados
durante a jornada de trabalho, portanto, a capacidade de exames da dupla de

profissionais (apéndice IV-B).
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Treinamento da execu¢io da retinografia por uma dupla de técnicos de enfermagem

O treinamento das duas técnicas de enfermagem foi realizado nas unidades
neonatais (alojamento conjunto, bercario de alto risco e intensivo e bercario
intermediario) de um hospital publico federal e durou cerca de trés meses. As duas
técnicas de enfermagem tinham experiéncia em cuidados neonatais e receberam
treinamento de duas oftalmologistas sobre anatomia ocular, preparagdo do paciente
(acomodacdo do leito, monitorizacdo, administragdo de colirio anestésico e gel
oftalmolégico, colocagdo do blefarostato, higiene dos matérias e administragdo de
glicose 25% oral para analgesia) e manejo do retinografo digital (montagem do aparelho,
cadastro do paciente, captura das imagens da superficie ocular externa e retiniana, selecao
de imagens e desmontagem do aparelho). As técnicas se revezavam entre a preparacio do
paciente e o manejo do aparelho. A montagem e desmontagem do equipamento eram
realizados pelas duas profissionais ao mesmo tempo. Todos os pacientes, a termo ou
prematuro, fizeram o exame sob midriase ap6s dilatacdo com colirio (fenilefrina 2.5% e
tropicamida 1%) e tinham indicagdo clinica para a realizacdo de exame oftalmologico
(mapeamento de retina).

O tempo para execucdo da retinografia digital portatil foi cronometrado em dois
periodos. No inicio do treinamento, cada técnica realizou 10 exames (20 olhos),
totalizando 20 exames (40 olhos) por dupla. Nesse periodo inicial, elas demoraram, em
média, 13 minutos e meio para montar o equipamento no inicio do turno e desmonta-lo
ao final, fungdes que eram realizadas uma vez por turno apenas, ¢ demoraram cerca de
23 minutos por paciente para executar a retinografia. Apos 1 més deste treinamento, elas
executaram a mesma rotina em 16 pacientes (32 olhos) com uma redu¢do de 32% no
tempo total (12% de reducdo na montagem e desmontagem e 45% na execugdo do exame)

(figura 8). O custo do treinamento incluiu o custo da dupla de técnicos em treinamento e
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o custo do médico oftalmologista para ensinar (apéndice II-D). Calculou-se a duragdo do

treinamento em 500 minutos.

Figura 8: Ganho de produtividade apds treinamento das técnicas de enfermagem com a

retinografia digital portatil.
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Legenda: Grafico com cada etapa da retinografia (eixo X) X tempo médio gasto em cada
etapa da retinografia pelas técnicas de enfermagem (eixo y). A barra azul representa o
tempo de cada etapa da execucgdo a retinografia antes do treinamento e a barra vermelha

apos o treinamento. Decréscimo percentual de cada etapa representado pelas setas.

Para os rendimentos didrio, semanal e anual dos profissionais para realizacdo da
retinografia digital portdtil de um programa de triagem assumiu-se um ano de 252 dias
uteis:

-- Na jornada de 5 horas de execucio do exame por dia (em 150 horas de trabalho no més),
os profissionais realizariam 12,5 exames por dia, 312,5 exames por més e 3.150 exames
por ano.

-- Na jornada de 4 horas de execugdo por dia (em 150 horas por més), realizariam 10

exames por dia, 250 exames por més e 2.250 exames por ano.
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O

Motorista

A quantidade de profissionais necessdrios para cobrir a estimativa de
populacdo elegivel de 64.224 exames (NV e reexames de ROP anuais) nas 24
maternidades foi baseada no numero de mdquinas distribuidas e
compartilhadas, na necessidade de exames didrios, semanais e anuais pelas
maternidades ou grupos de maternidades e na capacidade de exames que os
profissionais executam (anexo II-E). Foram necessarias 25 duplas e, portanto,
50 profissionais, somados com 6 extras para cobertura de férias.

O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o salario anual
dos 56 profissionais e com a necessidade anual de exames (62.224) (anexo II-

D).

Trabalho de 200 horas mensais correspondendo a 40 horas semanais;

Meédia salarial mensal a partir de editais das Secretarias de Saude de Rio das
Ostras, Secretaria de Satide de Cabo Frio e Edital Fiocruz (91)(92)(93);
Salario anual correspondendo a doze parcelas da média salarial mensal citada
acima somada ao décimo terceiro saldrio e a um ter¢o das férias;

A quantidade de motoristas necessarios para transporte foi de 7 mais um extra
para cobrir férias (apéndices III-A e III-B).

Um motorista faz o trajeto (MHAS e CPDCF) apenas uma vez por semana,
podendo ficar responsavel para cobrir outras faltas.

Para o rendimento anual do motorista foram considerados todos os RN que
seriam cobertos pela retinografia universal (62.224) e ndo apenas aqueles
cujas mdquinas sao compartilhadas, ja que o objetivo € estimar um programa

de triagem (apéndices II-D).
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4.9.1.3. Combinacio da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular

indireta no cenario base

Para se estimar o custo por exame da combinagdo no cendrio base utilizou-se: 1.

O niimero de exames realizados pela retinografia, conforme explicado no microcusto. 2.

O ntimero de imagens suspeitas de gravidade (ROP tipo 2 ou pior) que necessitam de

confirmagdo pela oftalmoscopia (29). 3. O numero de imagens de qualidade

indeterminada que também necessitam de confirmacgdo (68). 4. O custo por exame da

retinografia e da oftalmoscopia.

4.9.1.4. Combinacio da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular

indireta no cenario alternativo

No caso do cenario alternativo, foram assumidos os seguintes pressupostos:

o

Quatro equipamentos seriam distribuidos para cobrir todas as 22 maternidades
publicas que realizam triagem da ROP no municipio do Rio de Janeiro. Um
equipamento por zona (Norte, Oeste, Sul e Centro);

Mesmo custo de insumos por exame foi usado e custo da gasolina foi
duplicado pela necessidade de mais trajetos dentro de cada zona.

Cinco motoristas seriam responsaveis pelo transporte dos equipamentos (um
por zona e um extra para férias e faltas);

Dez técnicos seriam responsaveis pela execucdo da retinografia, duas duplas
por equipamento e uma dupla extra para cobrir férias. O treinamento de cada
dupla por um médico duraria 500 minutos;

Trés médicos seriam responsdveis por treinar e capacitar os técnicos de
enfermagem a executar a retinografia, por interpretarem as imagens recebidas

remotamente e pela confirmagao presencial das imagens suspeitas;
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4.9.2. Custo do tratamento

Para estimativa do custo do tratamento foi realizada atualiza¢dao do trabalho de

Zin et al. 2014 (16).

a) Insumos

Iguais aos mencionados no procedimento com oftalmoscopia binocular indireta

(apéndice I1-B).

b) Equipamentos e acessorios

A identificacdo do equipamento e seus acessorios também foi obtida em estudo
prévio (16). O equipamento foi o fotocoagulador a laser diodo indireto e os acessorios 0s
mesmos da oftalmoscopia. Para a quantificagdo, foram assumidos oito equipamentos para
cobrir as vinte maternidades que realizam a triagem da ROP 3.

Para a valoracdo, foram obtidos pregos no site do Painel de Precos do Ministério
do Planejamento (atual Ministério da Economia). Utilizou-se a média de precos do
periodo de janeiro de 2019 até julho de 2019. Para os valores de manuten¢do dos
equipamentos, quando indisponiveis, foi adotado um valor de 5% do seu custo. Foi
adotada uma vida util de 10 anos dos equipamentos e a depreciagdo foi realizada quando

necessaria.

3 Um para cada: maternidades municipais, IIF, Hospital Universitario Pedro Ernesto, Hospital Federal dos

Servidores do Estado, Hospital Naval Marcilio Dias, Maternidade Escola e dois extras.
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¢) Recursos humanos

Sdo necessdrios um anestesista ou neonatologista, um oftalmologista € um

enfermeiro (16). Foram assumidos os mesmos pressupostos para o oftalmologista e o

enfermeiro discorrido no procedimento com a oftalmoscopia, exceto pelo rendimento e

tempo de tratamento, conforme abaixo:

Médico oftalmologista especialista em ROP e médico neonatologista ou anestesista

o

o

Trabalho de 100 horas mensais correspondendo a 20 horas semanais;

O oftalmologista foi responsdvel pela fotocoagulacdo a laser e o anestesista ou
neonatologia pela anestesia e sedacdo do paciente tratado;

Média salarial mensal a partir de editais das esferas municipal e federal
(89)(90);

Salério anual calculado com base mensal incluindo décimo terceiro e um terco
das férias;

O tempo médio para realizar o tratamento foi de 3 horas (16).

O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o saldrio
mensal médio do ano e com a quantidade de tratamentos realizada (apéndice
II-D).

O tempo para o treinamento do médico oftalmologista realizar o tratamento é
de 30 horas, (16). Esse treinamento envolve 2 médicos e trata em média 10

pacientes.
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Enfermeiro

o Tempo médio para ajudar no tratamento foi de 30 minutos (16).
o O custo por exame do profissional foi calculado de acordo com o saldrio
médio mensal e com o tempo gasto para auxiliar no tratamento (apéndice

11-D).

4.9.3. Custo do acompanhamento

Para estimar o custo com o acompanhamento oftalmologico ideal de RN
submetidos a triagem da ROP foi realizada uma consulta a especialistas. A consulta
englobou duas oftalmologistas especialistas em ROP com mais de dez anos de
experiéncia nas redes privadas e/ou publicas de saide do Rio de Janeiro. As duas
especialistas pertenciam a diferentes instituicdes de saude para triagem da ROP.
Avaliaram-se, por meio de uma planilha, a frequéncia de consultas oftalmologicas e de
terapia ocupacional e a frequéncia de exames complementares ao longo da vida (apéndice
V).

Foram identificados os custos referentes aos procedimentos ambulatoriais de
consulta médica oftalmologica e consulta de terapia ocupacional na atencao especializada
e os custos de exames complementares como cartdes de Teller (para medida da acuidade
visual) e exame sob narcose (tabela 6). Também foi identificado o custo da cirurgia de
catarata, que ¢ uma das principais complicagdes oculares apds o tratamento com laser no

sexto més de seguimento (57).
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Tabela 6: Procedimentos relacionados ao acompanhamento ambulatorial ao longo da vida

e a cirurgia de catarata.

Valores da atencdo a saide g;;;’ SULERC

Consulta médica na atencao especializada R$ 10,00 SIGTAP ! R$ 35,00
Conls e profistonl e vl swbror | s 50| sicrar’ s 220
Cartées de Teller R$12,34 Especialista?  [R$ 43,19
Exame de crianc¢a sob narcose R$ 22,00 SIGTAP'! R$ 77,00
Facectomia com vitrectomia anterior R$ 895,16 SIGTAP ! R$ 3.133,06

! Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais do SUS (SIGTAP).
2 Consulta a especialista: Adotado o prego de Teste Ortdptico.

Os valores dos procedimentos citados foram obtidos no SIGTAP e como esses
valores estdo subestimados por refletirem apenas parte do custo do procedimento total
foram ajustados para uma correcdo de 350% (94) (tabela 6). Os custos com 6culos e
tampao que ndo sao fornecidos pelo SUS ndo foram incluidos.

Trés perfis de pacientes foram selecionados a fim de se determinar a frequéncia
de realizacdo dos procedimentos durante o acompanhamento ambulatorial. Os perfis
foram: 1. paciente com fung¢do visual boa e que ndo foi submetido ao tratamento para
ROP. 2. paciente com fungao visual boa, mas que foi submetido ao tratamento para ROP.

3. paciente com func¢ao visual ruim (cegueira ou baixa visdo grave).
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4.10. Calculo da razio de custo-utilidade incremental (RCUI)

A RCUI estima o custo-utilidade incremental necessdrio para se obter uma
unidade adicional da consequéncia de uma tecnologia nova comparada a uma tecnologia
de referéncia. Neste estudo, o custo foi estimado em reais (R$) e a consequéncia em

QALY. A equagdo da RCUI pode ser vista abaixo:

RCUI=_ Co—Cr
QALYo - QALYr

Onde:

RCUI = Razao de custo-utilidade incremental

Co = Custo da triagem com a oftalmoscopia binocular indireta

Cr = Custo da triagem com a combinagdo retinografia digital portatil e oftalmoscopia
binocular indireta

QALYo — Anos de vida ajustados pela qualidade de vida com a triagem com a
oftalmoscopia binocular indireta

QALYr = Anos de vida ajustados pela qualidade de vida com a triagem com a combinag¢ao

retinografia digital portatil e oftalmoscopia binocular indireta.
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4.11. Analise de dados

Utilizou-se o Software TreeAge Pro 2011 para o desenvolvimento do modelo e
para os calculos.

As planilhas para identificacdo das populagdes elegiveis, para a identificacao,
quantificagdo e valoracdo dos recursos e para identificacdo das probabilidades dos

eventos foram elaboradas por meio do programa Microsoft Office Excel 2018.

4.12. Analise de sensibilidade

Nas avaliagdes econdmicas, ¢ comum ocorrer incerteza do resultado devido a
variabilidade ou heterogeneidade dos dados, e ainda, devido a estrutura ou pardmetros do
modelo (33) (95). A variabilidade diz respeito a variacdo de desfechos/resultados, ao
acaso, que um mesmo paciente pode ter. Isso se reflete pelos desvio-padrdes e pelas
médias do valor usado. A heterogeneidade se refere as diferencas encontradas que podem
ser explicadas, por exemplo, em grupos de pacientes com perfis diferentes. Ela pode ser
reduzida com analises por subgrupos (33) (95).

A incerteza estrutural estd relacionada aos pressupostos ou decisdes de inclusio
de comparadores ou de eventos, incertezas clinicas, escolha do modelo de decisdo
indicado, dentre outros. Pode ser analisada por meio de sensibilidade deterministica
univariada, andlise de cendrios, parametrizacao e modelos de discrepancia (33) (95).

Neste estudo, foi obtido um diagrama de Tornado para revelar quais pardmetros
isoladamente mais impactaram o resultado da RCUI. Em seguida, foram utilizadas
analises univariadas utilizando os valores maximos e minimos de cada pardmetro. Nos
parametros relacionados a acuracia das duas estratégias de triagem, valores maximos e

minimos ainda mais extremos do que os encontrados na literatura foram variados.
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Também foi realizada andlise de sensibilidade probabilistica de forma a reduzir
imprecisdo, variagdo e auséncia de dados (95). Foram rodadas 1.000 simulag¢des cujos
parametros do modelo variaram simultaneamente de forma randémica de acordo com as
distribui¢des definidas. As distribuicdes usadas foram: gama, para custos; beta para
QALY e log-normal para as probabilidades. Com o resultado da RCUI das simulagdes,
foi construida curva de aceitabilidade.

Foi estimada uma disponibilidade a pagar entre R$ 11.235,00 ¢ RS 35.427,00
proposto para o Brasil pelo fato do SUS nao ter um limiar de custo-efetividade (96).
Assim, este estudo propds a comparagdo das RCUI em custo/QALY de diferentes
tecnologias recomendadas para a incorporagdo pela CONITEC nos tltimos anos. A tabela

que permite fazer este tipo de comparacgdo foi nomeada de league table (97).

4.13. Consideracoes éticas

Este projeto foi elaborado segundo as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos — resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Satide e se encontra dentro do estudo “Triagem de doengas oculares em recém-nascidos
e perda de qualidade de vida por cegueira ou baixa visdo em criancas: uma analise sob as
perspectivas econdmica e social — VIEWS-QoL Brazil Study”, aprovado no Comité de
Etica em Pesquisa do IFF, CAAE 06814819.2.0000.5269.

Os profissionais de saude participantes do estudo foram esclarecidos sobre o

objetivo do mesmo e assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (anexo

D).
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5. RESULTADOS

5.1. Custos dos procedimentos em satude

A tabela 7 representa os custos por exame de cada procedimento e os custos
unitarios por cada categoria (equipamentos, insumos e recursos humanos).

O custo da triagem da ROP com a oftalmoscopia binocular indireta foi de
R$203,18 por exame. Os gastos com recursos humanos foram o principal cost-driver,
correspondendo a 88% do total, enquanto gastos com equipamentos € insumos
corresponderam a 9% e 3%, respectivamente. O custo da retinografia digital portatil foi
de R$ 57,15 por exame. Os equipamentos corresponderam a 51% do total, enquanto os
recursos humanos a 41% e insumos e gasolina a 9%.

O custo da triagem pela combinag@o foi de R$ 87,10 por exame, pois além do
custo unitario da retinografia, foi incluido o custo unitario da oftalmoscopia em 25,8%
dos casos triados. Isso se justificou pois, cerca de 20,8% dos pacientes triados com a
retinografia desenvolvem ROP tipo 2 ou pior (29) e cerca de 5% de imagens sdo
classificadas como qualidade ruim (68), necessitando de confirmag¢ao com oftalmoscopia.

O custo do tratamento dos casos indicados de ROP foi de R$ 2.529,83 reais por
exame. Percebe-se que os gastos com equipamentos corresponderam a 79% do total,

enquanto com recursos humanos a 21% e, insumos, menos de 1%.
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Tabela 7: Custo total por exame e custo unitario de cada categoria dos

procedimentos para manejo da ROP.

Categorias Retinografia Oftalmoscopia | Combinacido Tratamento

Custo/Exame: RS 57,15 RS 203,18 RS 87,10 RS 2.529.83

Equipamentos RS 28,91 RS 18,02 R$ 1.997,39

quip (51%) (9%) - (79%)

Maquina e lente R$ 26,75 (N=12) | R$ 18,02 (N=20) | - R$ 1.997,39

Seguro R$ 2,16 - - -

Insumos RS 4,45 RS 5,90 RS 3,43
8%) 3%) - (0,1%)

Antisséptico R$ 0,11 - - -

Colirios R$ 0,80 R$ 0,80 - R$ 0,80

Gaze R$ 1,94 R$ 1,94 - R$ 1,94

Metilcelulose R$ 0,85 - - -

Glicose R$ 0,69 R$ 0,69 - R$ 0,69

Gasolina R$ 0,08 - - -

Blefarostato e/ou

depressor escleral R$ 0,06 RS 2.47 - -

Recursos humanos RS 23,70 R$ 179,26 RS 529,01
(41%) (88%) - (20,9%)

Anestesista - - - R$ 122,22

Enfermeiro - RS 26,84 - R$ 40,12

Motorista RS 3,16 (N=8) - - -

Oftalmologista R$ 4,71(N=6)  |R$ 105,93 - R$ 122,22

Técnico de

enfermagem R$ 15,61 (N=56) |R$ 19,33 - -

Treinamento

Técnico R$ 0,22 - - -

Treinamento

Oftalmologista - R$ 27,16 - R$ 244,44

Legenda: N= quantidade de itens. A porcentagem indica o peso da categoria no

valor total de cada procedimento.

Os custos do acompanhamento ambulatorial dos trés perfis de pacientes estao na
tabela 8. Este acompanhamento incluiu consultas com oftalmologistas, terapeutas
ocupacionais, exames complementares como acuidade visual com Cartdes de Teller e

exame sob narcose e facectomia com vitrectomia anterior.
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Tabela 8: Custo por exame do acompanhamento ambulatorial dos RN submetidos a

triagem da ROP ao longo da vida.

Acompanhamento ! ‘ Custo/exame *

Boa visdo com tratamento R$ 715,30 (381,54 - 2.660,00)°

Boa visdo sem tratamento R$ 273,16 (157,38 —910,00)*
Cegueira/ baixa visao R$ 1.065,24 (698,17 —2.727,76)>
Facectomia com vitrectomia anterior | R$ 3.133,06 2(2.193,14 — 4.072,98)*

! Consulta a especialista: frequéncia de consultas e exames complementares (apéndice V).
2 Atualizacdo de valores da tabela SIGTAP 350% (93).

3 Caso-base com taxa de desconto de 5% e varia¢do com taxa de 0 e de 10%.

4Variagdo do caso-base de 30%.

Observacdo: Acompanhamento referente ao paciente com fungdo visual boa apds
tratamento, paciente com funcao visual boa que ndo foi submetido ao tratamento, paciente
com cegueira ou baixa visdo grave e paciente submetido a facectomia com vitrectomia

anterior secundaria ao desenvolvimento de catarata apds o laser.

5.2. Estimativa do QALY

Os QALY estimados para cada perfil de paciente, aqueles com fung¢do visual boa
(tratados ou ndo tratados), com baixa visdo grave (tratados) e com cegueira (ndo tratados),
foram de 13,66; 10,37 e 10,01 respectivamente, considerando uma taxa de desconto de

5% (tabela 9).
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Tabela 9: Quality-adjusted-years de cada estado de satude.

Estados de saude QALY a5%* QALY 0-10%°
Tratados ou ndo tratados com boa visdo ! 13,66 7,00 — 52,57
Tratados com baixa visdo grave > 10,37 5,32 -39,95
Nio tratados com cegueira 3 10,01 5,13 - 38,55

! Acuidade visual decimal 0,32. (85) (82)
2 Acuidade visual decimal 0,05. (82)

3 Acuidade visual decimal 0. (85)

4 Taxa de desconto a 5%.

5 Taxa de desconto variando 0% e 10%.

Observacgao: Caso-base com taxa de desconto a 5% e variacao com taxa de desconto de 0

e 10%.

5.3. Razao de custo-utilidade incremental

A RCUI foi cerca R$ —3.378,18/ QALY ganho, ou seja, a RCUI foi negativa,
demonstrando que a estratégia da combinacao da retinografia com a oftalmoscopia ¢ cost-
saving (tabela 10). Economizou-se cerca de R$3.378,18/ QALY ganho para triar um RN

com a nova estratégia (dominante), comparada a atual (dominada).
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Tabela 10: Custo e QALY incrementais e razao de custo-utilidade incremental do cenario

base.

Cenario base Custo ‘QALY ‘Custo/QALY
Triagem no cenario atual

(Oftalmoscopia binocular indireta) R$ 638,19 13,497 47,28

LI LB | IO RV DUE RS 489,55 13,5414 [36,15

(Combinacdo retinografia e oftalmoscopia)

RS 3.378,18/
Incremento (novo — atual) RS - 148,64 0,044 QALY
(cost-saving)

Observagao: Cenario base incluiu o microcusto da retinografia a partir de uma triagem

universal para todos os RN, a termos e prematuros.

Tentamos relacionar a variagao de acuidade visual decimal entre um paciente cego
e um paciente com boa fung¢@o visual, com a variagdo do QALY desses dois estados de
saude (apéndice VI). Aproximadamente, 1,2 QALY corresponderia a um ganho de 5
linhas de visdo, cujos itens por linha (denominados optotipos) tornam-se
progressivamente menores. Assim, poder-se-ia economizar quase R$3.378,00 para que
um paciente triado melhore seu estado de saude para enxergar mais 5 linhas de visao.

Os eventos de fung¢do visual ruim do modelo possuem baixas probabilidades de
ocorrer (tabela 11), dado que os casos de ROP potencialmente causadores de cegueira sdo
raros. Ainda assim, com a nova estratégia, aproximadamente, 96,8% dos RN triados terdo
funcdo visual boa, 0,003%, baixa visdo e 2,9%, cegueira, em comparacao aos 95,3%,
0,008% e 4,2%, respectivamente, com a estratégia atual. Portanto, os casos de deficiéncia
visual com a nova estratégia somam 3,2% dos triados e com a atual, 5%, representando
uma reducdo de cerca de 36% dos casos de deficiéncia visual (baixa visdo e cegueira), a
um custo menor do que o atual.

Esse decréscimo pode parecer pequeno, entretanto, considerando que no Brasil
existem cerca de 37 mil RN elegiveis para triagem da ROP ao ano (49) caso 90% tenham

89



acesso a triagem, serdo 33,3 mil e desses, cerca de 600 RN deixariam de ter deficiéncia

visual ao ano. Considerando que cada uma dessas criangas vive em média 75 anos, em 10

anos poder-se-ia prevenir 6 mil anos-cegos (nimero de cegos x expectativa de vida).

Ainda, se a combinacdo for utilizada para triagem de todas as doengas oculares

potencialmente causadoras de cegueira, esses valores poderiam ser ainda mais

expressivos.

Tabela 11: Resultados dos eventos em saude em custo/QALY por recém-nascido e as

suas probabilidades (prob) para os desfechos de funcdo visual boa e fun¢do visual ruim.

Resultados

Funcio visual boa

R$ / QALY

Prob

Funcao
ruim
RS / QALY

visual

Prob

Sem triagem + 274,94 / 1.065,24/
acompanhamento 13,66 0,455 10,02 0,025
i ftal ia +
13,66 ’ 10,38 ’
acompanhamento
Triagem oftalmoscopia +
tratamento + catarata + R$ 7.089,80/
X - - 0,000
facectomia + 10,38
acompanhamento
. 2+ 20
Trlagel:l*:fzi:lll:l:ts:j—pla 6.366,10/ 0,003 6.716,04/ 0,001
13,66 ’ 10,38 ’
acompanhamento
Triagem oftalmoscopia + 2°
tratamento + catarata + R$ 7.089,80/
. - - 0,000
facectomia + 10,38
acompanhamento
Triagem oftalmoscopia +
tratamento incorreto + sem’ e 3.956,74' / RS 7.089,80 2/
com’ facectomia + 13,66 0,005 10,38 0,000
acompanhamento
Triagem oftalmoscopia sem 623,25 /
tratamento + 13.66 0,460 - -
acompanhamento ’
atamento incorrotmentes | B30 | g | MBS g0,
13,66 ’ 10,02 ’
acompanhamento
Sem triagem + sem
274,94 / 1.065,24 /
+
tratamento 13.66 0,095 10,02 0,005

acompanhamento
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Triagem combinacio +

confirmacio + tratamento + 348165/ 0,010 3811,59/ 0,003
13,66 10,38
acompanhamento
Triagem combinacio +
confirmacio + tratamento + i i 6.6614,71/ 0.000
catarata + facectomia + 10,38 ’
acompanhamento
Triagem combinacio +
confirmacio + 2° tratamento + >-891,01/ 0,001 6.240,95 / 0,000
13,66 10,38
acompanhamento
Triagem combinacio +
confirmacio + 2° tratamento + i i 9.024,07/ 0.000
catarata + facectomia + 10,38 ’
acompanhamento
Triagem combinacio +
O 1 1 2
tratament;) 1nc0rret(3 +sem' e 3.481,65" / 0,002 6.614,71-/ 0,000
com” facectomia + 13,66 10,38
acompanhamento
Trlagefn combinacio + 42437 0.191
confirmagio + sem tratamento 13.66 - =
+ acompanhamento ’
Triagem combinacio +
confirmacio + sem tratamento 42437/ 864,74/
incorretamente + 13,66 0,003 10,02 0,005
acompanhamento
Tr1agem~c0mb1nag:a0 + sem 42437 0.655 i
confirmagio + sem tratamento 13.66 =
+ acompanhamento ’
Triagem combinacio + sem
conﬁrlgna(;io + sem gt:ratamento 424,37/ 0,011 1.214.,67/ 0,019
13,66 ’ 10,02 ’

+ acompanhamento
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5.4. Analise de sensibilidade

O diagrama de Tornado (figura 9) mostrou que os pardmetros e pressupostos que

mais variaram foram: taxa de desconto, custo de acompanhamento ambulatorial de um

RN com boa visdo que nao foi submetido ao tratamento e nimero médio de exames de

triagem que um RN ndo tratado realiza.

Figura 9: Diagrama de Tornado.

Diagrama de Tornado

-—— | i I I
- i l I-I -

EV: 489.5554406790596

-1200 -1100 -1000 900 800 =700 -600 =500 400 -300 =200

mmm Tx_desconto (0.0 to 0.1)
Custo_Atencao_boa_visao_SEM tto_Tx_d
ese [157.38 to 910.0)

mm Exames_media_sem_tto (1.0 to 10.0)

Prob_detectar_nao_RW_ROP_especif_tele
(0.617 to 0.93)

Custo_RET_OBI_1 (61.02 to 139.47)
p— grg]b_tev_RW_ROP_ioto_mim (0.05t0

== Prob_triagem_combinacao (0.52 to 0.95)

Custo_Atencao_cegueira_Tix_dese (698.17
to 2727.76)

Prob_obi (0.2 to 0.8)

Custo_Atencao_boa_visao_TTO_Tx_dese
(381.54 to 2660.0)

Prob_detectar_ RW_ROP_sens_tele (0.455
to 0.952)

e Custo_TTO (1770.88 to 3288.78)

e Custo_TTO_Tx_dese (1264.91 to 2529.83)

s Prob_ROP _precisar_tto (0.07 to 0.1)
Exames_media_tto (1.0 to 10.0)

Custo_RET_OBI_1_sem_tto_Tx_dese
(142,54 to 156.9)

Probab_detectar_nao_ROP_tto_Especif_obi
(0.7t00.9)

s Prob_sem_triagem_cegueira (0.5 to 0.8)

Prob_re_tto (0.11 t0 0.2)

mmm Prob_catarata_pos_laser (0.0050 to 0.05)
Prob_tto_boavisao (0.6 to 0.857)

s Frob_detectar ROP_tto_sens_obi (0.7 to

Custo_RET_1_OBI tto_Tx_desc (321.99
to 354.19)

Custo_catarata_sigtap (2193.142 to
4072.978)

QALY _tto_incoreto_Chiang (7.47 to
56.09)

QALY _tto_bav (5.32 to 39.95)
e QALY sem_tto_cegueira (5.13 to 38.55)
= QALY interm_bav0S51d (6.06 to 40.79)

== QALY ¢...
== QALY D...
== QALY b...
QALY 1...
QALY 0...
Prob_sob...
=== Prob_con...
w= Prob_boa...
Prob_WT...
Custo_R...
== Custo_R...
== Custo_R...
= Custo_O...
mm Custo_O...
Custo_0O...

Tx_desco...
Custo_at...
Exames_...
Prob_det...
Custo_R...
Prob_ter_...
Prob_tria...
Custo_at...
Prob_obi...
Custo_at...
Prob_det...
Custo_T...

Custo_T...

Prob_RO...
Exames_...
Custo_R...
Probab d...
Prob_se...

Observacao: Barras horizontais representam o intervalo (inferior e superior) de valor

esperado (expected value -EP) em termos de custo para cada um dos parametros utilizados

na arvore de decisdo.
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Foi realizada analise de sensibilidade univariada separadamente para todos os
parametros. Os resultados da RCUI com cada valor méximo e minimo est4 descrito na

tabela 12.

Tabela 12: Andlise de sensibilidade deterministica univariada para parametros e

pressupostos do modelo.

Analise RCUI RCUI
determ. min. max

Parametros Variacio Fonte

Cenario base !

Custo
unitario por 203,18 142,22 — Microcusto RCUI
exame 264,13 (+-30%) negativa -1.987.44 | -4.706,32
oftalmoscopia
Custo
oftalmoscopia 832,07 79424 - VP 5% (VP RCUI
por RN 873,67 10%-0%) || megativa |0 L LoN [§515:385.75
tratado
Custo 332,48 -
oftalmoscopia | 348,30 . VP 5% (VP RCUI )
por RN niio 365,72 10% - 0%) negativa -3.176,48 3.534,55
tratado
Custo
unitario por 87,17 61,02 — Microcusto RCUI )
R 13947 | (-30%+60%) | negativa | - 427966 | -1481.64
combinacio
Custo
combinacio 340,75— VP 5% (VP RCUI ) )
por RN 35698 | 37483 10% - 0%) negativa 3.360,60 | -3.348,08
tratado
Custo
combinacio 142,64 — VP 5% (VP RCUI ) )
porRNnio | 4% | 15690 | 10%-0%) | negativa | ~>48402 | -3.198,60
tratado
Custo .
el 1.770,88- Microcusto RCUI
unitario 2.529,83 3.288.78 (+ - 30%) negativa -2.910,68 | -3.783,30
tratamento
Custo 1.264,91 - VP 5% (VP RCUI
tratamenty | 240736 2.529,83 10% - 0%) negativa R B
Custo 157,38 -
acompanham 274,93 910,00 Microcusto/ RCUI ) )
ento f. visual VP 5% (VPO- Especialista negativa 3A3LIS 2.892,36
boa sem tto 10%)
Custo 381,54 —
acompanham 715,30 2.660,00 Microcusto/ RCUI ) )
ento f. visual VP 5% (VPO- Especialista negativa 2R A
boa com tto 10%)
Custo 698,17 —
acompanham | 1.065,24 2.727,76 Microcusto/ RCUI ) )
ento f. visual VP 5% (VPO- Especialista negativa 3.203,98 3.994,69
ruim 10%)
continuacio
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Parametros

Caso-

Fonte

Analise

RCUI

RCUI

base

Variacio

Cenario base !

determ.

min.

max

Média de
exames RN 4 1-10 (20) RCUL 1 585542 | -4.196,07
atualizado negativa
tratados
Média de
exames RN 2 1-10 (20) REUT 1 5 999,52 | - 6.908,60
~ atualizado negativa
nio tratados
Taxa de 005 | 0-0,10 (33) RCUL =1 112193 | -5.04462
desconto negativa
QALY boa RCUI
visdo 7,00 — VP 5% (VP negativo a
utilidade LSHE 52,57 0% -0%) | memial | T OREST| 2SS
0,701 10,16
QALY
. RCUI
cegueira 513 - VP 5% (VP . .|
utilidade 10,01 38.55 10% - 0%) negativa até 1.837,43 + 881,08
15,962
0,514
QALY baixa
RCUI
visiio 5,32 - VP 5% (VP . .
utilidade 10,37 39.95 10% - 0%) ne%%tlgfjgate -2.095,19 | +1.343,20
0,5327 ’
RCUI
Prob triagem |5, | 520080 (16) negativaa | 398 | .10.499,55
obi (pressuposto) partir de
0,28
Prob BOP RCUI
precisar 0,08 0,07-0,10 (16) . -4.014,02 | -2.666,99
negativa
tratar
Prob funcio (85) n R;}Ji a
visual ruim | 0,643 | 0,50 - 0,80 ceallv -3.831,00 | -2.947,75
sem friagem (pressuposto) partir de
g 0,512
RCUI
negativa
Prob detectar
oftalmoscopia | 0867 | 0.70-090 | eD ) (Mesmo |3 56600 | -3307,33
ROP tratar pressuposto ~ com
intervalo
0,10-0,99)
RCUI
Prob excluir negativa
oftalmoscopia 0,70-0, (29) (Mesmo
ROP precisa 0,962 90 (pressuposto) com - 914,30 | - 1.884,06
tratar intervalo
0,10-0,99)
Prob ROP IFF RCUI
precisar 2° 0,12 0,11 -0,20 [(24) - . -3.335,76 | -3.436,81
negativa
tratamento (pressuposto)]
Prob f. visual (82)
boa apos 0,753 %’?327_ [(pressuposto) ngig‘{a -2.723,52 -3.97,16
tratamento ’ —(83)] g
Prob catarata
o 0,0109 0’8%55‘ ( res(55u7)os . nfigia 2334394 | -3.366.96
tratamento ’ P P &
Prob triagem
com 0,90 0,52-0,95 | pressuposto RCUI - 14.895,81 | -2.877,84
combinacio
continuacio
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RCUI
min.

RCUI
max

Analise
determ.

Caso-

base Fonte

Parametros

Variacio

Cenario base !

Prob detectar (68)
retinografia 0,455 — RCUI
ROP tipo 2 0,933 0.952 17 negativa -3.653,27 | -3.331,41
ou pior
Prob (17) (29) RCUI
suspeitos e 0,258 0,05-0,50 | [pressuposto] | negativaaté | -3.807,62 | -2.603,97
imagem ruim 0,938
Prob excluir
. 3 (29) RCUI
retinografia | 50, | 0617 [(17)— negativa | +60,85 | -192733
ROP tipo 2 0,98 .
. pressuposto] acima 0,929
ou pior
Cenario alternativo >
Custo .
unitdrio por | 45 ,g | 32570 l\icsrs?flf:g lzsculljvla +5.432.72 *
exame : 604,86 pressupo P 5 15.396,06
tme (+-30%)
combinacio
Custo
combinacio 1.905.43 1.818,82— | VP 5% (VP RCUI + +
por RN U 2.000,70 10% — 0%) positiva 10.380,33 | 10.451,59
tratado
Custo
RCUI
combinacio 761,37 — VP 5% (VP - +
porRNnio | 2762 | 83754 10% — 0%) positiva | +9.693.45 |1} 5589
tratado
QALY
QALY boa
visdo VP 5% (VP
utilidade 0,88 17,15 8,79 — 66 10% - 0%) +8.689,57 - 209,28
(24) RS -
QALY 1.667,45
cegueira 4,79 — VP 5% (VP (QALY )
utilidade 0,48 | 7> 36,00 10% - 0%) | incremental | - 120627 | *1.352,58
(24) 0,0891)
QALY baixa
visdo 6,06 — VP 5% (VP
utilidade 11,25 40,79 10% - 0%) -1.277,39 | +2.259,45
0,5514

Cenério base ': Microcusto da retinografia a partir da cobertura de todos os NV, a termo € pretermos.

Cenério alternativo 2: Microcusto da retinografia a partir da cobertura de apenas os RN < 32 semanas e/ou < 1.500
gramas.

VP= Valor presente a uma taxa de desconto

Observagdo: Valores do caso-base, variagdes superior e inferior € o impacto da
analise de sensibilidade deterministica na RCUI para cada um desses valores. Foram
realizadas variagdes no cenario base, no cenario alternativo e com valores mais extremos

de QALY.
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A maioria dos intervalos de variagdo dos parametros no diagrama do Tornado
possuem suas barras deslocadas mais para a esquerda do valor esperado. Isso indica que
a variabilidade dos pardmetros usados no modelo teve um impacto maior na RCUI
negativa, tornando-a, com mais frequéncia, ainda mais negativa, e, portanto, ainda mais
favoravel a nova estratégia de triagem com a combinagao.

O parametro que mais variou o valor esperado do modelo foi a taxa de desconto.
Isso pode ser justificado pelo horizonte temporal longo do estudo. Quanto maior a taxa
de desconto, menor ¢ o valor presente (trazido do futuro) do custo ou do QALY. No
entanto, como os custos de triagem e tratamento estdo alocados no primeiro ano de vida
e os custos de acompanhamento e as utilidades estdo alocados durante toda a expectativa
de vida do RN, o impacto da variagdo da taxa de desconto ¢ muito maior nestes ultimos
dois casos. Pelo diagrama de tornado, conseguimos ver que, o quao menor for a taxa de
desconto, mais cost-saving € o resultado. Inclusive, colocando todos os parametros
ajustados para uma taxa de desconto de 0% o custo incremental é reduzido para RS -
191,77, aproximadamente 30% mais cost-saving.

O segundo parametro que mais variou foi o custo de acompanhamento ao longo
da vida dos pacientes com boa func¢ao visual e que ndo precisaram de tratamento. Esse
resultado era esperado, pois mais de 90% da populagdo triada ndo desenvolvera ROP
grave e estard sujeita a este tipo acompanhamento. Ademais, os limites inferior e superior
deste parametro variariam segundo uma taxa de desconto de 0% e 10%, respectivamente.

Da mesma forma, a variacao do terceiro parametro, média de exames por RN nao
tratado, também impactou o custo do valor esperado do modelo, dado que estes RN
correspondem aqueles cerca de 90% dos triados. No limite inferior, em que se realiza um

exame por RN, o custo incremental foi de RS 133,20, ¢ no limite superior, com 10 exames
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por RN, o custo incremental aumentou para R$ 306,73. Isso pode ser explicado pois o
custo unitario da oftalmoscopia ¢ maior do que o da combinagao.

E importante ressaltar que, mesmo variando os custos da oftalmoscopia e do
tratamento para mais e para menos 30% do valor base, a RCUI ainda permanece negativa,
€ a nova estratégia (combinacdo), cost-saving. Mesmo acrescentando 60% ao custo da
combinagdo e, concomitantemente, reduzindo 30% do valor da oftalmoscopia, a
combinagdo ¢ dominante (R$ -126,15/QALY). Apenas quando o custo da combinagdo
tiver um acréscimo de pelo menos 100%, seu custo se igualara ao da oftalmoscopia e a
RCUI se invertera, tornando-se positiva em R$/QALY (figura 10). Quando o custo por
exame da combinacdo for superior a R$ 181,02, o custo total deste procedimento por RN
serd maior do que o da oftalmoscopia isolada. Ainda assim, a partir desse valor, havera
uma fronteira de custo-utilidade, ¢ mesmo com um aumento de 150%, a nova RCUI seria

de apenas R$ 1.316,56 por QALY ganho para cada RN triado pela nova estratégia.
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Figura 10: Resultado da analise de sensibilidade univariada para o parametro custo por
exame da combinagdo (eixo x) X custo total de cada programa de triagem (triagem atual

em azul e novo programa de triagem em vermelho) (eixo y).
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Ao variarmos a acuracia das estratégias de triagem com os valores encontrados na
literatura, apenas a especificidade da retinografia apresenta um limiar que inverte a RCUI
negativa, em que a combinacdo deixa de ser cost-saving. A partir de 93% de
especificidade da retinografia (figura 11), a utilidade da combinagao torna-se superior a

da oftalmoscopia isolada e, seu custo, inferior, tornando-se a estratégia dominante.

Figura 11: Resultado da analise de sensibilidade univariada para o pardmetro
probabilidade de excluir ROP tipo 2 ou pior pela combinagao (eixo x) X utilidade de cada

programa de triagem (triagem atual em azul e novo programa de triagem em vermelho)

(eixo y).

Analise de sensibilidade

13,6
13,58
13,56
13,54
13,52

135 |,
13,48
13,46
13,44
13,42

13,4
13,38
13,36
13,34
13,32

13,3
13,28
13,26
13,24
13,22

13,2
13,18
13,16
13,14 &
13,12

13,1
13,08
13,06
13,04
13,02

0929
>

Utilidade
L3

—
w
L3

12,98

@
=
[

098

0,617
0,708
0,889

Probabilidade de excl:ir ROP tipo 2 ou pior

99



Abaixo de 53% de especificidade (figura 12), o custo da combinacdo torna-se
maior, e, pela utilidade menor nessa faixa, a combinacdo fica dominada. Entre 53% —
93%, a combinagao apresenta um custo e uma utilidade inferiores a oftalmoscopia, e ha

uma curva de custo-efetividade entre as duas.

Figura 12: Resultado da analise de sensibilidade univariada para o pardmetro
probabilidade de excluir ROP tipo 2 ou pior pela combinagdo (eixo x) X custo total de
cada programa de triagem (triagem atual em azul e novo programa de triagem em

vermelho) (eixo y).
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Outros dois parametros cujas variacdes extremas (para além dos intervalos da
literatura) impactaram o valor esperado do modelo foram a probabilidade de um RN ser
triado com a combinagdo e a probabilidade de se precisar confirmar com a oftalmoscopia

as imagens suspeitas. Mesmo quando a cobertura da triagem com a combinacao for igual
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a atual cobertura com a oftalmoscopia isolada (52%), a RCUI permanece negativa (cerca
de RS - 15.000/QALY), e a estratégia atual permanece dominada. Neste caso, como
menos RN seriam triados pela combinagdo, seu custo total se reduziria, mas o custo
incremental aumentaria (R$ - 221,05) enquanto sua utilidade total (13,51) e a incremental
(0,0148) diminuiriam. Quando a probabilidade de triagem com a combinac¢ao for inferior
a 33%, sua utilidade torna-se inferior a da oftalmoscopia, ou seja, apenas quando a
cobertura da triagem pela combinagdo adquirir um valor menor que a atual cobertura, a

combinagdo deixard de ser mais efetiva (figura 13).

Figura 13: Resultado da andlise de sensibilidade univariada para o parametro
probabilidade de triagem com a combinagdo (eixo x) X utilidade de cada programa de

triagem (triagem atual em azul e novo programa de triagem em vermelho) (eixo y).
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No mesmo raciocinio, apenas quando a probabilidade de se precisar confirmar
com a oftalmoscopia imagens suspeitas ou de qualidade ruim for superior a 94%, o custo
da combinacdo torna-se superior ao da oftalmoscopia (figura 14). Ainda assim, sua
utilidade mantém-se maior ¢ a RCUI torna-se de R$ 533,98 reais/ QALY por RN triado

pelo novo programa.

Figura 14: Resultado da analise de sensibilidade univariada para o pardmetro
probabilidade de ter casos suspeitos que precisam de conformacao pela combinagdo (eixo
x) X custo de cada estratégia (triagem atual em azul e novo programa de triagem em

vermelho) (eixo y).
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Os parametros QALY de boa visdo, de baixa visdo e de cegueira também foram
variados de forma a marcar mais a diferenca de utilidade entre esses trés perfis de visao.
Contudo, o0 QALY incremental da combinagdo em relagdo a oftalmoscopia manteve-se
muito baixo, de 0,089 ¢ a RCUI nesse cenario foi de cerca de R$1.600,00/ QALY
economizados para triagem de um RN com a nova estratégia.

Finalmente, percebe-se que variagdes nos parametros usados no modelo
modificam pouco o resultado final, evidenciando sua robustez. A nova estratégia de
triagem com a combinagdo € custo-efetiva, e, muitas vezes, cost-saving, em relagdo a

estratégia atual com a oftalmoscopia isolada.
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5.5. Analise do cenario alternativo: microcusto da retinografia

digital portatil

Na tabela 13 podem ser observados os valores de custo para cada item da

retinografia, no cendrio base e no cendrio alternativo.

Tabela 13: Custo por exame da retinografia digital portatil no cenério base e no cenario

alternativo e custo/QALY da triagem da ROP com a retinografia digital portatil no cendrio

alternativo.

Retinografia digital

portatil

Cenario base

Cenario alternativo,

Equipamentos R$ 29,00 (N=12) R$ 303,05 (N=4)
Insumos R$ 4,45
Recursos humanos R$ 23,71 R$ 225,23
Técnicos de enfermagem R$ 15,61(N=56) R$ 87,87 (N=10)
Oftalmologistas RS 4,71(N=6) RS 74,29 (N=3)
Motoristas RS 3,16 (N=8) R$ 49,53 (N=4)
Treinamento técnico R$ 0,22 R$ 0,75
Gasolina s REDLIE
(246,5km em rotas ao ano) (493 km de rotas no ano)
" ﬁnogﬁ‘i‘g"/ exame RS 57,24 RS 532,90
combini‘g"/ exame RS 87,10 RS 465,28

Triagem no cenario alternativo (Custo/ QALY)

Triagem Oftalmoscopia

RS 638,20/

13,497 47,28
Triagem com combinagao R$ 1.100,44/ R1.27

13,5414 ’
Incremento R$ 462,24/ RS 10.410,81/
(novo — atual) 0,0444 QALY
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No cenario alternativo, o custo por exame da retinografia foi de R$ 532,90 e o
custo por exame da combinagdo (retinografia e oftalmoscopia) foi de R$ 465,28, sete
vezes mais caro do que no cenario base (tabela 12). Sendo assim, a RCUI da triagem com
a combina¢do em relagdo a triagem com oftalmoscopia, neste cendrio alternativo, foi de

cerca de R$10.410,81/ QALY ganho para cada RN triado pela combinagao.

5.6. Analise de sensibilidade probabilistica

A andlise de sensibilidade probabilistica foi realizada para o cenario alternativo,
uma vez que o cenario base teve um resultado cost-saving. A analise probabilistica
indicou que a partir de uma disponibilidade a pagar de cerca de R$ 10.000,00 a estratégia

nova torna-se 100% custo-efetiva (figura 16).
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Figura 15: Curva de aceitabilidade da analise de sensibilidade probabilistica no cenario

alternativo.
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Observacao: Interacdes custo-efetivas (y) x disponibilidade a pagar (x) da estratégia de

triagem atual (vermelho) e do novo programa de triagem (azul).
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5.7. League Table

Foi criada uma tabela (League Table) para comparar a RCUI da combinacao
(retinografia e oftalmoscopia) com a de outras tecnologias que foram recomendadas pela
CONITEC para incorporagdo no SUS (tabela 14).

Comparando a estratégia da combinagdo com outras tecnologias também
destinadas a populacdo pediatrica, percebe-se que a RCUI da combinag¢ao € muito inferior
a das demais. Em sua maioria, elas destinam-se ao tratamento de doencas classificadas
como raras e que, portanto, costumam apresentar elevadas RCUI.

Somente ha uma tecnologia para doengas oftalmoldgicas mais custo-efetiva do
que a retinografia, o medicamento para injecdo intravitrea Aflibercept, Eyelia®. A
populacdo alvo deste medicamento sdo pacientes diabéticos, em sua maioria adultos e
idosos, que desenvolvem uma complicagcdo denominada edema macular. A tomografia de
coeréncia oOptica, o Protocolo de uso de Bevacizumabe na Degeneragdo Relacionada a
Idade e o Protocolo de uso da radiagdo para cross-linking corneano no tratamento do
ceratocone foram recomendados para incorporagdo, embora sem uma RCUI.

Outras tecnologias de triagem, diagnostico e vacina também foram recomendadas

para incorporagdo, sem RCUI, porém com analise de impacto or¢amentario.

107



Tabela 14: League table comparando RCUI de diferentes tecnologias recomendadas pela

CONITEC para incorporagdo pelo SUS.

RELATORIOS da CONITEC

Custo-utilidade
incremental

Tecnologias para a populacio pediatrica

2018, Galsufase (Naglazyme®)
Mucopolissacaridose VI

R$ 2.516.286,14/ QALY

2018, Tatamidis meglumina (Vyndaqel®)
Polineuropatia amiloidética familiar

R$ 974.617,22/ QALY

2019, Nuzinersena (Spiranza®)
Atrofia Muscular espinhal precoce

R$ 749.276,00/ QALY

2019, Spiranza®
Atrofia Muscular espinhal tardia

R$ 410.783,00/ QALY

Tecnologias de triagem

2019, Citologia em meio liquido
Rastreamento de cancer de colo de utero

Sem razdo de custo-utilidade

2017, Sistema de monitoramento remoto de pacientes
portadores de Dispositivos Cardiacos Eletronicos
Implantaveis, Biotronik Home Monitoring Systeam®

Sem razdo de custo-utilidade

Tecnologias de diagnostico

2019 Sequenciamento completo do exoma
Investigacao etioldgica de deficiéncia intelectual de
causa indeterminada

Sem razdo de custo-utilidade

2013, Teste do suor com dosagem de cloreto
Fibrose Cistica

Sem razdo de custo-utilidade

Ortese relacionada a deficiéncia auditiva

2019, Sistema de frequéncia modulada pessoal
Acessibilidade da crianga e/oi jovem com deficiéncia
auditiva na escola

Sem razao de custo-utilidade

Vacinas

2019, Vacina meningococica ACWY (conjugada)
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Sem razdo de custo-utilidade
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2019, Vacina pneumocdcica conjugada 13-valente

i . Sem razdo de custo-utilidade
Pacientes de risco

2013, Vacina Tetraviral (sarampo, caxumba, rubéola e

) Sem razdo de custo-utilidade
varicela)

2013, Vacina adsorvida de difteria, tétano e pertussis
(acelular), DPTa Sem razao de custo-utilidade
Gestantes

2013, Vacina contra HPV

~ A , Sem razao de custo-utilidade
Prevencao de cancer de colo do utero

Tecnologias oftalmologicas

2019, Aflibercepte (Eyelia®)

Edema macular diabético R§ - 523.511,00/QALY

2018, Adalimumabe (Humira®) + prednisona

R$ 311.054,24/ QALY
Uveite intermediaria ativa em adultos $311.054,24/ Q

2018, Protocolo de uso de Bevacizumabe na Degeneracao

Relacionada a Idade Sem razdo de custo-utilidade

2016, Protocolo de uso da radiacdo para cross-linking

Sem razdo de custo-utilidade
corneano no tratamento do ceratocone

2013, Tomografia de coeréncia Optica Sem razao de custo-utilidade

Presente estudo

Combinacao retinografia digital portatil +

RS - 3.378,18/ QALY
oftalmoscopia binocular indireta 3 Q
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6. DISCUSSAO

A ROP ¢ uma doenga rara, porém de extrema importancia do ponto de vista de
saude publica: ¢ tratavel e, portanto, evitavel (1) (8) (48). Possui uma morbidade elevada
pelos anos vividos por uma crian¢a com deficiéncia visual, que implicam em um alto
custo para a sociedade (38). Por outro lado, quando precocemente tratada, ha altas
chances de boa func¢do visual (82) (83). De acordo com o estudo do impacto global das
doencas no Brasil, a perda de visdo esta entre as principais causas de anos vividos com
deficiéncia (41).

Até onde sabemos, o presente trabalho traz a primeira analise de custo-utilidade
comparando a retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular indireta no
Brasil, sob a perspectiva do SUS. O estudo de microcusto que incluiu a capacitacao de
duas técnicas de enfermagem e quantificacdo real do tempo delas na execugdo da
retinografia e do tempo de interpretacdo das imagens por dois oftalmologistas pode ser
destacado ja que outros trabalhos usaram essas informagdes por meio de pressupostos ou
consulta com especialista (24) (68).

Ademais, o estudo propde a adogdo de uma estratégia de triagem de forma
estruturada e organizada, seguindo os quatro elementos necessarios para programas de
triagem da ROP, descritos por G. Quinn (13): 1. epidemiologia da ROP na nossa regido,
com numero de partos prematuros e/ou de baixo peso em cada maternidade do municipio
do Rio de Janeiro; 2. formagao de equipes eficientes trabalhando entre si, com algumas
equipes compartilhando méquinas e trabalhando em mais de uma maternidade; 3. melhora
do uso de recursos humanos e materiais — com a estimativa de capacidade de exames por
equipe e por maquinas e rendimento de insumos por exames € 4. cooperagdo/parceira
entre as maternidades, por meio da criagdo de rotas entre as maternidades e turnos de
trabalho compartilhados de motoristas e técnicos de enfermagem.
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Adicionalmente, nossa tentativa de representar o ganho em QALY em termos de
ganho de visdo, ao melhor do nosso conhecimento, foi a primeira realizada. Estimamos
que, o ganho de um QALY representa uma melhora de cinco niveis (linhas) no teste
oftalmoldgico padrdo de acuidade visual, aproximadamente. Sabemos que esta estimativa
possui falhas, a mais relevante ¢ que o nivel de utilidade ganho por um paciente cego e
que passa a reconhecer vultos, parece ser muito maior do que o caso de um paciente com
baixa visdo que adquire uma fungdo visual boa (elasticidade).

Os resultados deste trabalho mostraram que a nova estratégia de triagem estudada
(combinagao da retinografia digital portatil com a oftalmoscopia binocular indireta) pode
permitir a ampliagdo da cobertura dos RN elegiveis para triagem da ROP e ¢ custo-efetivo
em relacdo a triagem atual (oftalmoscopia binocular indireta isolada). Além disso,
mantém a alta efetividade da oftalmoscopia, atual padrao-ouro, e, quando empregado em
larga escala, gera uma economia de custo, tornando-se, inclusive, cost-saving.

A razdo de custo-utilidade da estratégia nova em relagdo a atual foi de cerca de
R$-3.378,18/ QALY, ou seja, economiza-se esse valor para cada QALY ganho por RN
triado com a combinacdo, em relacdo a oftalmoscopia isolada. Apesar de o custo e a
utilidade incrementais terem sido baixos, a estratégia de triagem com a combinagdo pode
ser incluida no segundo quadrante de plano de custo-efetividade, e por isso, foi dominante
no modelo (80).

Esta razdo de custo-utilidade incremental foi estimada sob a perspectiva do SUS.
Caso seja adotada a perspectiva da sociedade e incluidos custos indiretos, como perda de
produtividade de cuidadores e dificuldade de pacientes com deficiéncia visual de inser¢ao
no mercado de trabalho, essa razao tenderia a ser ainda mais favoravel a combinagao.

Trabalhos como os de Dunbar et al. (86) e Rothschild ef al. (28), ja haviam

revelado que a ampla triagem com a oftalmoscopia binocular indireta e o tratamento dos
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casos graves de ROP sdo custo-efetivos e cost-saving (28) comparados a auséncia de
triagem e de tratamento. Inclusive, Zin et al. (16) revelaram que em 2012, no Brasil, sob
a perspectiva do SUS, o custo da triagem e do tratamento por RN era de US$ 416, com
um impacto orcamentario anual para o municipio, estimado em US$ 556.640,
constituindo-se um programa economicamente viavel para o or¢gamento publico. Por
exemplo, esse valor corresponderia a menos de 1% (0,051%) do orcamento do municipio
que foi destinado ao SUS em 2018 (98).

Nos tltimos anos ocorreram melhorias na estrutura fisica e no cuidado prestado
nas UTIN do Brasil, inclusive com a cria¢do de redes colaborativas integradas por varias
unidades neonatais, conforme ja bem estabelecidas em outros paises, como com a Rede
Vermont Oxford (99). A melhoria da assisténcia neonatal se traduz com o aumento da
sobrevida de RN prematuros e de baixo PN, entretanto, a ainda elevada prevaléncia de
criangas com deficiéncia visual devido a ROP (ndo tratada ou inadequadamente tratada)
evidencia que a qualidade da assisténcia neonatal ainda ¢ instdvel e necessita de
aprimoramento (12).

Adicionalmente, ainda persistem dificuldades de acesso de RN tanto a UTIN (100)
quanto a triagem a ROP dentro dessas unidades (16). Segundo Costa et. al, no contexto
do SUS, cerca de 40% dos nascimentos com marcadores de gravidade (PN e APGAR* 5°
minuto) ocorrem em maternidades sem a disponibilidade de leitos de UTIN, sendo as
regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste com os maiores valores (100). Conforme ja

mencionado, cerca de metade dos RN elegiveis para a triagem da ROP, ndo possuem

4 0 indice APGAR (Appearence, Pulse, Grimace, Activity, Respiration) foi proposto por Virginia Apgar e
consiste na avaliagdo por um pediatra de cinco sinais objetivos do RN no primeiro e no quinto minuto ao
nascimento. Os sinais avaliados sdo: frequéncia cardiaca, respiragdo, tonus muscular, irritabilidade reflexa
e cor da pele. A pontuagdo varia de 0 (minimo) a 10 (méximo). O valor do indice estimado ¢ usado para

avaliar as condigoes clinicas do RN ao nascimento.
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acesso a este servigo oftalmologico (16). A estratégia de combinagdo da retinografia com
a oftalmoscopia pode aumentar a cobertura desses RN em risco pela portabilidade do
equipamento, capacita¢do de profissionais ndo médicos para seu uso e associacdo com a
telemedicina para interpretacdo das imagens.

A escassez de recursos humanos qualificados (15) (17) (18) (19) e possivelmente
sua ma distribui¢do nos municipios, com maior concentra¢do nos grandes centros urbanos
€ menor nas zonas rurais ¢ interiores (18) (19), também contribuem para o atual gargalo
no acesso a triagem da ROP. Nesse sentido, a realizagdo da triagem inicial com a
retinografia executada por técnicos de enfermagem pode corrigir esse problema.

E importante ressaltar também que, além da ampliacio do acesso dos RN em risco
de ROP grave, a estratégia de triagem com a combinacdo garante mais eficiéncia no
manejo da ROP, por reduzir o custo de oportunidade de oftalmologistas especializados.
Atualmente, o oftalmologista especializado examina 100% dos RN triados e trata menos
de 10% deles. Com a combinagao, , este profissional examinaria cerca de 26% dos recém-
nascidos triados, portanto, poderia aproveitar at¢ 75% do tempo que era dedicado a
triagem dos RN de baixo risco, para outras atividades, como ensino de profissionais em
treinamento, tratamento/cirurgias de outras causas de cegueira (catarata, glaucoma ou
retina) (15) (24) e até pesquisas para melhorias da satde ocular e da utilizagdo do
or¢amento publico.

Ademais, estudo realizado no Reino Unido (24), ressalta que, com o
oftalmologista atuando mais nos casos suspeitos do que nos casos normais, deve haver
uma melhora também da qualidade clinica do cuidado e ndo apenas de eficiéncia. A
documentacdo dos achados oculares, para comparagdo futura ou para discussdo com

outros especialistas, aprimora também este aspecto.
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Ainda que ndo tenha sido o escopo principal deste estudo, o Rio de Janeiro possui
doze Cursos de Especializacdo em Oftalmologia credenciados pelo Conselho Brasileiro
de Oftalmologia, sendo que, segundo especialista, apenas trés apresentam treinamento
para triagem de ROP. No maior desses centros, esse treinamento ¢ feito somente para os
residentes do terceiro ano que se especializardo em retina cirirgica. Isso ratifica a
fragilidade na formacdo destes recém-oftalmologistas e, consequentemente, do cuidado
aos RN em risco de desenvolverem ROP. A retinografia com a telemedicina pode ser
vantajosa também para estas institui¢des, pois, conforme estudo no México (26), a tele-
educagdo melhora a acuracia dos diagndsticos de oftalmologistas em treinamento para
triagem da ROP.

Uma outra possibilidade para a ampliagdo da cobertura de triagem seria a
formacdo e contratacdo de mais oftalmologistas especializados em ROP. No entanto,
precisariamos de mais oftalmologistas interessados nesta formag¢do e em uma melhor
alocagdo deles nos municipios. Para isso, necessitariamos de melhores incentivos,
sobretudo financeiros, e, possivelmente, ndo resolveriamos o problema custo de
oportunidade anteriormente mencionado.

Castillo-Riquelme et al. (24), criaram quatro cendrios de implementa¢do da
retinografia para a triagem da ROP, sendo que em dois cenarios as enfermeiras neonatais
realizam a triagem completa, ou seja, executam o procedimento e interpretam as imagens,
e nos outros dois cendrios, ha associacdo da telemedicina com um oftalmologista
interpretando as imagens remotamente, que ¢ o nosso cenario de interesse. Ja Jackson et
al. (68) desenharam uma estratégia semelhante a nossa, no qual o profissional de satde
ndo-médico executa a retinografia e envia imagens remotamente para interpretacdo por

um oftalmologista.
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Foi adotado este ultimo desenho no presente estudo por considerarmos que a
oftalmoscopia permite a visualizagdo estereoscopica (com profundidade) do fundo-de-
olho, caracteristica fundamental para avaliar alguns sinais de gravidade dos estagios da
ROP. Ademais, consideramos a interpretagdo das imagens por um oftalmologista
especialista — e ndo por um profissional ndo médico — mais adequada, pois o
oftalmologista recebe, no Brasil, pelo menos trés anos de treinamento durante sua
especializacdo para avaliagdo de fundo-de-olho. Além disso, a avaliagdo do fundo-de-
olho durante a triagem dos RN pode revelar outros achados anormais além da ROP, como
hipoplasia de nervo optico, retinite por doenga infecciosa e retinoblastoma. Estas outras
doengas oculares também fazem parte da expertise do oftalmologista especialista e ndo
do profissional ndo médico.

Diferentemente de outros trabalhos de custo-utilidade, utilizamos um longo
horizonte temporal, tempo maior do que Jackson et al. (68) que incluiram custos de
acompanhamento até trés meses de pos-operatorio e de Castillo-Riquelme ef al. (24),
com custos de até 10 anos de seguimento. Optamos por incluir todos os custos do manejo
oftalmolégico da ROP ao longo de toda a vida, de forma a criar uma linha de cuidado no
SUS. Com isso, pode-se melhor dimensionar o impacto dos custos e das utilidades desses
RN, servindo de embasamento para os gestores responsaveis por programas de triagem
da ROP.

Nossa analise de sensibilidade deterministica corroborou o achado cost-saving na
maioria dos pardmetros variados a partir do caso-base. Mesmo variando o custo por
exame com a oftalmoscopia para 30% abaixo do seu valor base e o custo por exame da
retinografia para 60% acima do seu valor base, a estratégia nova manteve-se cost-saving.
Quando a retinografia teve um aumento de 100% de seu valor unitario, o custo do novo

programa se igualou ao custo da triagem atual. Da mesma forma, quando a probabilidade
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de cobertura da triagem com o novo programa assume um valor igual ao da estratégia
atual, de 52%, a nova estratégia permanece cost-saving, por ser menos onerosa do que a
atual, ainda que com uma utilidade incremental menor.

Em relacdo a sensibilidade da retinografia em detectar casos suspeitos e que
necessitam de confirmagdo pelo oftalmologista, com valor de 45,5% (17), a combinagao
manteve-se mais custo-efetiva, porque, neste modelo, seu potencial de triar RN elegiveis
supera a reducdo da sensibilidade. Além disso, a probabilidade final fun¢do visual ruim
nesses casos falsos-negativos ¢ baixa, pela raridade da doenca. Ja Castillo-Riquelme et
al. (24) encontraram um limiar de 88,2% no valor da sensibilidade da retinografia, acima
do qual ela torna-se custo-efetiva.

Em relagdo a especificidade, quando se assumiu um valor inferior a 53%, a
combinag¢do tornou-se mais cara e menos efetiva sendo até dominada pela oftalmoscopia
isolada. Este achado pode ser justificado pois casos falsos-positivos oneram mais o custo
do procedimento por RN, ja que estes necessitam de confirmag¢do por um oftalmologista.
No caso de Castillo-Riquelme et al. (24) a variacdao de valores extremos (0-100%) na
especificidade ndo impactou seus resultados, pois foi assumido que falsos-positivos ndo
alteram o desfecho visual. Assim como com a varia¢do na especificidade e sensibilidade
de Jackson et al. (68) (75- 100%) cujos resultados continuaram cost-saving.

Uma observagao interessante trazida por Castillo-Riquelme et al. (24) € que a
acurdcia do equipamento pode ser dividida em duas etapas, a da captacdo e a da
interpretagdo da imagem. No nosso modelo, ao colocarmos que as imagens de qualidade
ruim seriam confirmadas presencialmente pelo oftalmologista, procuramos também
separar esses dois niveis de acuracia, ja que a imagem ruim pode ser considerada como
alteracdo na captacdo. Além disso, como a interpretagdo das imagens no nosso modelo ¢é

realizada por um oftalmologista especializado e experiente, e as imagens de qualidade
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ruim serdo confirmadas presencialmente, € razodvel considerar que oscilagdes de acuracia
durante a interpretagdo ndo serdo tdo maiores do que as encontradas na oftalmoscopia.

A comparag¢do do nosso resultado de custo por exame da retinografia com o de
outros autores tem algumas limita¢des devido ao financiamento dos servigos de saude e
valores das tecnologias, embora seja possivel fazer essa comparagdo. Enquanto Castillo-
Riquelme et al. (24) estimaram o custo por exame da retinografia em £ 61,00 e Jackson
et al. (68) em US$71,41, nossa estimativa no cenario base foi de R$57,15 (retinografia
isolada).

Ainda que tenhamos usado uma atualizagdo de 350% dos valores nos
procedimentos do SIGTAP (93), esses custos estimados continuam baixos. Por exemplo,
uma consulta com médico especialista, no SUS, custa R$10,00, ¢ com a atualizagao,
custaria R$ 35,00 ou cerca de US$ 9,00. Segundo Jackson et al. (68), uma consulta de
follow up seria de US$78,83.

No entanto, esta analise deve ser feita com cuidado, pois o financiamento do SUS
no Brasil incorpora or¢gamentos de estados e municipios e os valores da tabela SIGTAP
refletem apenas uma parte do valor do procedimento. Além disso, ambos trabalhos (24)
(68) estimaram o custo da retinografia apenas para a populagdo de RN elegiveis para
triagem da ROP. O nosso custo por exame da retinografia no cenario alternativo, que
também incluiu apenas essa populag@o, foi de R$ 532,90 ou de US$ 135,26 (taxa de
conversao 1 US$= R$3,94) e de £ 95,16 (taxa de conversdo £ 1= R$5,60), ou seja, mais
proximos aos encontrados pelos citados trabalhos (24) (68).

Os custos proporcionais do equipamento e dos recursos humanos em relagao ao
custo total do procedimento também diferem entre os estudos: Castillo-Riquelme et al.
(24) estimaram que o custo com equipamento representa 29% do total e o custo com

recursos humanos 71% enquanto Jackson et al. (68), 68% e 32%, respectivamente. Essa
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diferenca entre eles pode ser explicada pois o primeiro trabalho, assim como o nosso,
estimou o custo da retinografia com a técnica do microcusto. J4 o segundo, utilizou
valores de codigos de procedimentos existentes na cobertura de satide nos Estados Unidos
(Current Procedural Terminology — CPT), como fotografia de fundo (fundus
photography) o que pode ndo representar efetivamente o custo real do procedimento.

Ademais, no nosso presente estudo, 51% do custo da retinografia representa
custos com o equipamento e 47% com recursos humanos. Essa discrepancia com os
achados de Castillo-Riquelme et al. (24) ocorre provavelmente por dois motivo: o
primeiro ¢ que a atual taxa de cdmbio onera o custo do equipamento no Brasil. Uma
melhora do cendrio econdmico bem como o surgimento de outros
fornecedores/fabricantes mais competitivos podem permitir uma redugdo desse custo e o
segundo motivo diz respeito ao custo dos recursos humanos, pois profissionais da area de
saude tém salarios maiores no reino Unido (24). O enfermeiro neonatal, segundo Castillo-
Riquelme et al. (24) custa R$ 112,00 por exame (taxa de conversdo £1= R$ 5,60)
enquanto nossos achados estimaram um valor para o técnico de enfermagem de R$ 15,61
por exame. Mesmo que seja esperado que o custo de um enfermeiro seja superior ao de
um técnico de enfermagem, esta diferenca (sete vezes) ainda parece elevada. O custo de
um oftalmologista durante a oftalmoscopia segundo Castillo-Riquelme ez al. (24) ¢ de RS
263,00 por exame (taxa de conversdo £1= R$ 5,60), enquanto nossas estimativas foram
de R$ 105,93 por exame.

Em relagdo a utilidade, alguns trabalhos (28) (86) utilizaram duas utilidades para
diferenciar funcdo visual boa e funcdo visual ruim, enquanto outros (24) (68) utilizaram
trés utilidades. No caso de Castillo-Riquelme et al. (24), a utilidade foi estimada para
pacientes com visdo ruim unilateral (utilidade intermediaria), com visdo ruim bilateral

(menor utilidade) e com visdo boa bilateral (maior utilidade). Jackson et al. (68)
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estimaram a utilidade em pacientes tratados corretamente (utilidade intermediéria), ndo
tratados incorretamente (menor utilidade) e ndo tratados corretamente e tratados
incorretamente (ambos com a mesma e maior utilidade). Optamos por também incluir trés
utilidades sobretudo para caracterizar melhor a magnitude da fun¢do visual ruim,
diferenciando os pacientes com cegueira (aqueles com indicagdo de tratamento, mas sem
acesso) dos com baixa visdo (aqueles com indica¢do de tratamento, com acesso, mas que
evoluem mal).

No que se refere ao QALY, a diferenca entre as estratégias foi pouco significativa,
com um QALY incremental de 0,044. Isso denota a elevada efetividade de ambas as
estratégias e que a retinografia ndo ¢ uma tecnologia substitutiva da oftalmoscopia, mas
uma ferramenta auxiliar capaz de aumentar a cobertura da triagem nas areas mais criticas.
Jackson et al. (68) além de utilizarem utilidades semelhante as usadas neste trabalho,
também encontraram pequena diferenca no QALY incremental, de 0,0375.

J& Castillo-Riquelme et al. (24) utilizaram utilidades mais extremas do que as
utilizadas por nos. Ainda assim, variando nossas utilidades com os valores desses autores
(utilidade de 0,88 em boa visdo e 0,48 cegueira), com a mesma taxa de desconto de 5%,
nosso QALY incremental foi de 0,089. Mesmo utilizando uma taxa de desconto de 0%,
0 QALY incremental se manteve baixo.

O que mais impactou nossas estimativas de QALY foi a variacdo da taxa de
desconto, dado que com o horizonte temporal longo, taxas maiores reduzem muito o
beneficio da triagem. Com uma taxa de desconto de 10%, o QALY de RN com boa visdo
na estratégia atual ficou maior do que estratégia nova, tanto em valores de utilidade de
0,701 quanto de 0,88. Isso ocorreu pois mais RN sdo triados pela nova estratégia e o
somatorio da utilidade trazido a valor presente com uma taxa maior, reduz

proporcionalmente mais a estratégia nova do que a atual.
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A principal métrica de estimativa de utilidade da visdo usada neste estudo, formula
mencionada previamente, gera resultados possivelmente subestimados. Exemplificando,
ndo acreditamos que a diferenca de utilidade de uma crianga que deixa de ser cega e passa
a ter uma baixa visdo passe de apenas 0,514 para 0,523. Faz-se necessario a criagdo de
um questionario especifico ou aplicacdo de um genérico a esta populagdo elegivel para
uma melhor mensuragdo da variacdo da qualidade de vida desses pacientes.

No Reino Unido, as tecnologias sdo consideradas automaticamente custo-efetivas
quando o custo/QALY ¢ inferior a £30 mil/QALY (24). Nas Américas, apenas Chile,
Colombia, Canadd e México possuem limiares (97). No Brasil, entretanto, ainda ndo
existe um limiar que recomende a incorporacao de tecnologias. Segundo Pinto et al. (97)
o estabelecimento de um limiar no Brasil facilitaria a interpretacdo das avaliacdes
econdmicas, tanto na pesquisa quanto na tomada de decisdo. Além disso, prevaleceria a
incorporagdo racional e embasada de tecnologias no SUS, reduzindo as decisdes
arbitrarias e, algumas vezes, acriticas, pelo Poder Judicidrio — conhecidas pelo fendmeno
de judicializagdo na satde (97). Diante da auséncia de um limiar de custo-efetividade,
optamos por fazer uma anélise de efici€éncia das tecnologias por meio das League Tables,
comparando tecnologias recomendadas para incorporagdo pela CONITEC e que usaram
o custo/QALY (97).

A criag¢do da League Table evidenciou que o novo programa de triagem ¢ mais
custo-efetivo que a maioria das tecnologias recentemente recomendadas para
incorporagao pela CONITEC. Essa informagao pode servir de base para o gestor melhor
alocar os recursos do orcamento publico. A maioria dessas tecnologias recomendadas
para a populacdo pediatrica destina-se as criangas com doengas raras. Como considera-se
doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas a cada 100.000 individuos, ou seja, 0,65 a

cada 1.000 pessoas (101) e, no Brasil, estima-se que a prevaléncia de cegueira infantil
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esteja entre 0,5-0,6 por mil criangas (42), sendo a ROP a principal causa (7), ela pode ser
incluida, por definicdo, como doenca rara e ser comparada com essas tecnologias
mencionadas.

Em relagdo as tecnologias oftalmologicas recomendadas, a tomografia de
coeréncia Optica, método de diagnostico de doengas da retina e do nervo Optico, foi
incorporada sem uma razdo de custo-utilidade, mas apresentou analise de impacto
orcamentario. Apenas a medica¢do oftalmoldgica Aflibercept, para uso intravitreo,
apresentou uma RCUI menor do que a da combinacdo. Outras tecnologias de triagem,
diagnostico e vacinas também foram recomendadas para incorporacdo sem uma RCUI,
porém com uma andlise de impacto orcamentdrio ou alguma estimativa de custo de
implantacdo e o impacto da doenga.

Com o cendrio alternativo, a retinografia manteve-se custo-efetiva, porém deixou
de ser cost-saving, ja que seu custo aumentou ao se reduzir a escala de uso, enquanto sua
efetividade se manteve em relacdo ao cendrio base. Neste cendrio alternativo, o
microcusto da retinografia considerou apenas os RN elegiveis para a triagem da ROP,
conforme os demais trabalhos de custo-utilidade (24) (68). O custo/QALY para triar um
RN no cenario alternativo foi de cerca de R$10.410,00/QALY. A analise de sensibilidade
probabilistica, deste cendrio alternativo, indicou que, com uma disponibilidade a pagar a
partir de R$ 10 mil, a combinacdo ¢ mais custo-efetiva do que a oftalmoscopia isolada.

Reforcamos que nosso cenario base incluiu toda a populacdo de NV e ndo apenas
os prematuros ou de baixo peso, pela possibilidade de universalizar o acesso a nova
estratégia de triagem para todos os NV. A retinografia j& vem sendo discutida como
triagem ocular universal (69) (70) (71) (72) (73) (74) (75), em vez do Teste do Reflexo
Vermelho em virtude da baixa sensibilidade deste para alguns tipos de doencas oculares

e pela ndo documentagdo ou mesmo diagnostico da alteragdo encontrada (76).
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Existem algumas limitagdes deste trabalho que devem ser apontadas. A primeira
foi 0 uso de parametros da literatura, principalmente internacional, pela escassez de dados
nacionais, como 0 QALY. Embora tenhamos inserido estudos de qualidade, eles possuem
diferengas nos seus métodos e podem retratar populagdes diferentes da brasileira. A
analise de sensibilidade procurou reduzir essas incertezas e antecipar variagdes que
podem ser encontradas na realidade brasileira. A segunda limitagdo diz respeito aos
pressupostos que também podem trazer shortcomings aos resultados. Por exemplo,
consideramos que os desfechos de funcdo visual, seja boa seja ruim, ocorrem sempre de
forma bilateral. Desfechos unilaterais podem ocorrer, mas conforme especialista
consultada, sdo raros e a pratica brasileira realiza tratamento bilateral, mesmo em casos
assimétricos, pela dificuldade de RN retornarem para acompanhamento. Assim, podemos
ter hiper estimado o desfecho desfavoravel ao assumir que ambos os olhos evoluiriam
para fun¢do visual ruim, quando um poderia ainda manter uma fungao visual boa. De
qualquer forma, isso ocorreu nas duas estratégias de triagem, portanto, a magnitude do
QALY incremental provavelmente se manteria.

A terceira limitagdo foi a ndo inclusdo de custos de anestesia do tratamento ou de
eventual prolongamento da internacdo na UTIN. Outros estudos (24) (68) também ndo
incluiram estes itens, e ainda ndo incluiram custos de complicagdo pos tratamento, como
incluido por nos, com o custo da cirurgia de catarata. A quarta limitagdo foi a ndo inclusao
de custos com impressdo de fotos para cada exame realizado, como ocorre atualmente
com ultrassonografias, tomografias e outros exames radiologicos. Possivelmente, pode-
se adotar o envio para celulares e e-mails, de forma a seguir uma linha mais sustentavel,
e imprimir apenas em casos especificos.

Alguns desafios merecem ser apontados para futuras discussdes, caso a nova

estratégia de triagem seja adotada clinicamente. O primeiro € que o surgimento de novas
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maquinas pode rapidamente tornar esta tecnologia obsoleta, entdo, contratos com a
empresa fabricante ou com outros fornecedores de aluguel do equipamento, com
renovagoes em periodos curtos, permitiriam a substituicdo do equipamento conforme a
atualizacdo, garantindo sempre a melhor qualidade de cuidado em satde ocular para os
RN. Esses contratos devem ainda ser negociados de modo que protejam o valor do
equipamento de variagdes cambiais. Nao obtivemos resposta de uso do equipamento da
retinografia em comodato para utilizar no modelo.

Outra dificuldade pode ser a resisténcia de profissionais da area da saude
(oftalmologistas ou enfermeiros) em relagdo a capacitacdo de técnicos de enfermagem
para a execucdo da retinografia, bem como para a interpretagdo por oftalmologistas via
telemedicina. De acordo com a Conselho regional de Enfermagem do Rio de Janeiro
(102) (artigo 12) “o Técnico de Enfermagem exerce atividade de nivel médio, envolvendo
orientacdo e acompanhamento do trabalho de Enfermagem em grau auxiliar (...)”,
cabendo a ele (artigo 11) “prestacdo de cuidados diretos de Enfermagem a pacientes em
estado grave”. Como no presente estudo o técnico de enfermagem ndo interpreta as
imagens, apenas executa a retinografia e manuseia o0 RN em risco de ROP, ndo parece
haver entraves de responsabilidades e funcdes, além do que ¢é possivel incluir um
enfermeiro coordenando as equipes de técnicos. No que tange a telemedicina, a Resolugdo
2.227/18 do Conselho Federal de Medicina (103) regulamenta consultas e atendimento
médico a distancia, como telediagndstico com “emissdo de laudo ou parecer de exames
por meio de (...) imagens e dados enviados pela internet (...)” de forma a inserir “milhdes
de brasileiros atualmente vitimas de negligéncia assistencial”.

O terceiro desafio ¢ a implantagdo real, sobretudo a nivel nacional, do plano
logistico de distribuicdo e compartilhamento dos equipamentos e das equipes de

execucdo. [tens como alteragdes no trafego, defeitos nos carros de transporte, alta de RN
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antes do turno para realizagao da retinografia, podem representar potenciais dificuldades.
A abertura de um espaco para a realizagdo ambulatorial da retinografia em centros de
diagnostico por imagem, para aqueles RN que ficaram sem o exame hospitalar, pode ser
uma solucdo factivel, dado que, conforme relatado, o procedimento nio exige
infraestrutura complexa para sua realizagao.

A capacitacdo dos profissionais de enfermagem também serd um desafio, pois nao
existem centros de treinamento e ainda sdo poucos os profissionais com expertise para
treinar. Além disso, serd necessario um Orgdo que assuma a tarefa de treinamento e
alocagdo dos profissionais para o novo procedimento. Uma possibilidade seria incluir
uma equipe em cada estado e municipio capaz de organizar o novo programa. Finalmente,
uma adequada e ampla cobertura da triagem da ROP no Brasil ¢ de fundamental
importancia, pelo aumento da sobrevida dos RN prematuros e de baixo peso no Brasil (8)
(12) (13), quadro que configura a terceira epidemia da doenca.

O presente estudo fornece evidéncias de que a diferenca de efetividade entre as
duas tecnologias comparadas ndo ¢ alta. O que justifica a incorporacdo da retinografia
digital portatil como ferramenta auxiliar da oftalmoscopia binocular indireta para a
triagem da ROP ¢ a possibilidade de universalizar o acesso dos RN elegiveis, garantindo
uma triagem adequada, tratamento precoce e reduzindo a deficiéncia visual causada pela
ROP no Brasil.

Adicionalmente, a combinacdo da retinografia com a oftalmoscopia ¢ custo-
efetiva e pode trazer mais eficiéncia ao sistema de saude. Juntamente com outros
trabalhos que abordem uma analise do impacto or¢amentario deste procedimento no SUS
e de estimativa dos custos indiretos da deficiéncia visual infantil no Brasil (carga da
doenga), o presente estudo pode fornecer mais informagdes aos gestores em saude que

lidam com a assisténcia ocular neonatal.
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7. CONCLUSAO

Ao melhor do nosso conhecimento, este trabalho representa a primeira anélise de
custo-utilidade da retinografia digital portatil como tecnologia auxiliar para a triagem da
ROP, sob a perspectiva do SUS.

O uso da retinografia digital portatil permite aumentar a cobertura dos RN em
risco de desenvolver a doenga, sobretudo, em regides rurais ou interiores. Estimou-se que
ao ano, mais de 600 criangas deixariam de ter deficiéncia visual irreversivel pela ROP no
Brasil.

Garante-se também uma maior efici€éncia ao sistema de saude, com a redugdo do
custo de oportunidade dos oftalmologistas especializados na triagem. Ademais, a
possibilidade de documentagdo dos achados oculares pode aprimorar o treinamento de
profissionais de saude dedicados a assisténcia neonatal, garantir troca de conhecimento
entre especialistas e aproximar os pais e cuidadores da doenga de seus filhos.

Seriam economizados cerca de R$3.378,00/ QALY ganho, para cada RN triado
pela combinagdo da retinografia com a oftalmoscopia. Um QALY ganho representaria,
aproximadamente, uma melhora de 5 linhas de visdo no teste padrio oftalmologico.
Mesmo quando a retinografia tiver uma reduc¢do na escala de uso, ela custaria cerca de
R$ 10.410,80/ QALY para cada recém-nascido triado com esta nova tecnologia.

O presente estudo fornece evidéncia cientifica para o gestor em satde avaliar a
viabilidade e aplicabilidade da implementacdo da combinacdo da retinografia com a
oftalmoscopia para a triagem da ROP no SUS. Ainda, a partir deste trabalho, outras

avaliacdes econdmicas podem ajudar a expandir o uso da tecnologia, nacionalmente.
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APENDICE 1:Descritores utilizados para obtenciio de evidéncia

Medline:

(((((Cost-utility) AND portable) AND digital) AND retinography) OR imaging) AND
retinopathy of prematurity

(((cost-utility) AND telemedicine) AND retinopathy) AND prematurity

((cost analysis) AND telemedicine) AND retinopathy of prematurity

(((((cost analysis) AND portable) AND digital) AND retinography) OR imaging) AND
retinopathy of prematurity

((accuracy) AND telemedicine) AND retinopathy of prematurity
((accuracy) AND wide-field imaging) AND retinopathy of prematurity
(((accuracy) AND diagnostic) AND indirect) AND ophthalmoscopy
Lilacs:

Retinopatia da prematuridade and triagem

Retinopatia da prematuridade and retinografia
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APENDICE II: Meméria de calculo

Apéndice I1I-A
Maternidades publicas do municipio do Rio de Janeiro e o nimero anual de partos

com IG < 32 semanas e PN< 1.500gramas em 2018 (DATA-SUS).

RN 22-31 semanas
500-1.500 gramas

Maternidades publicas do municipio do RJ

Maternidades municipais

Hospital Maternidade Maria Amélia Buarque de Hollanda 69
Hospital Maternidade Fernando Magalhaes 62
Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto 29
Hospital Maternidade Carmela Dutra 70
Hospital Maternidade Herculano Pinheiro 68
Maternidade Mariana Crioula (Hospital Municipal Ronaldo 59
Gazolla)

Hospital Maternidade Alexander Fleming 44
Maternidade Leila Diniz 79
Hospital da Mulher Mariska Ribeiro 84
Maternidade do Hospital Municipal Pedro II 69
Maternidade do Hospital Municipal Albert Schweitzer 50
Maternidade do Hospital Municipal Rocha Faria 69
Casa de Parto David Capistrano Filho 0
Maternidades Federais

Hospital Federal de Bonsucesso 64
Hospital Federal dos Servidores do Estado 24
Instituto Fernandes Figueira (IFF) 32
Maternidades de Hospitais Universitarios

Maternidade escola UFRJ 50
Hospital Universitario Gaffree e Guinle 4
Hospital Universitario Pedro Ernesto 15

Hospitais das Forcas Armadas

Hospital Central da Aeronautica 7

Hospital Central dos Bombeiros

Hospital Central da Policia Militar 3
Hospital Central do Exército 17
Hospital Marcilio Dias 15
TOTAL 983
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Apéndice 11-B

Identifica¢do, quantificagdo e valoracdo dos insumos para oftalmoscopia

binocular indireta e tratamento com fotocoagulagdo a laser.

Insumos para a Duracio
. oftalmo.sco.pla Caso-base * Variacdo® Utilizacao por
binocular indireta e por exame quantos
tratamento exames
Colirio de cloridrato RS 5.95 —
de proximetacaina R$ 9,24 1 6’3 0 4 gotas (gts) R$0,30 31°
0,5% (5 mililitros) ’
Colirio de
tropicamida 1% (5 R$ 12,80 8 1= 4 gts R$0,40 31°
pers 1 23,10
mililitros)
Colirio de R$ 7,20 — 6
fenilefrina 2,5%""2 R$ 9,27 10,70 4gts R$0.10- 1125
Gaze (1 pacote com R$ 0,24 —
10 unidades) RS 1,94 14,40 1 pacote R$1,94 1
Glicose 25% R$ 0,18 —
(ampola 10ml) R$ 0,69 10,00 1 ampola R$0,69 1
Blefarostato RS 54,71 el - 9 159! R$0,55* | 10 anos’
70,00 maquina
5 por 4 ;
Depressor escleral R$ 175,00 0 L R$1,34 10 anos
maquina

TOTAL RS$5,32

! Cinco mililitros contém125gts.

2 Fenilefrina a 10% diluida em 10 mililitros de soro fisioldgico a 0,9%. Esta solucdo apresenta 375 gotas.

3 Fonte: Banco de Precos do Ministério da Saude. Acesso em Julho 2019.

4 Célculo do custo/ exame = Custo fixo de 5 blefarostatos ou depressores + custo anualizagdo de 5
blefarostatos ou depressores esclerais (10 anos de vida util e 5% de taxa de desconto) / uso médio de cada
blefarostato ou depressores esclerais ao ano.

S Validade de 28 dias, ap6s aberto.

®Validade de 60 dias, ap6s aberto.

"Fonte: A. Zin et al 2014 (16).
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Apéndice II-C

Identificag¢do, quantificacdo e valoragdo de equipamentos e acessorios para a

oftalmoscopia binocular indireta.

Equipamentos para

oftalmoscopia binocular | Quantificacdo Casosbase Variagdo
A (R9) (RS)
indireta
22 R$ 6.120,00 - Painel de
Aparelho R$ 7.043,00 7.900,00 pregos !
= V)
Manutencio aparelho R$ 352,15 - I
valor
Lente de 20 ou 28 22 R$ 1.424,00 - Painel de
dioptrias R$ 1.963,40 2.600,00 pregos !
Manutencao da lente - R$ 98,17 - 5% valor

Fonte: Painel de Pregos do Ministério do Planejamento (atual Ministério da Economia). Acesso em Julho

2019.

2 Calculo utilizando o fator de anualizagio de 7,72 referente a uma taxa de desconto de 0,5% e a uma vida

util de 10 anos.
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Apéndice I1I-D

Quantidade de recursos humanos, salario anual, variagdo de salario, fonte de

informagdo, tempo dedicado no exame e custo por exame dos procedimentos com

combinagdo, oftalmoscopia isolada e tratamento.

Recursos
humanos
(quantidade)

Salario anual
em base mensal
|

Caso-base

Variacio !

Triagem com retinografia digital portaitil e oftalmoscopia binocular indireta

Técnico de R$ 1.445.44 R$ 1030,50 (88)(90) 13 minutos RS
enfermagem (56) (150h/ més) —1560,01 2 15,61
Oftalmologista R$ 4.073,94 R$ 1790,00 . )
©) (100h/més) —5.815.00 (88)(89) 5 minutos R$ 4,71
. R$ 2.050,00 R$ 1.081,19
Motorista (8) (200h/més) ~3.779.78 (91)(92)(93) - R$ 3,16
Treinamento 2 técnicos + 1 500
técnico oftalmologista ) (88)(89)(90) minutos 2 R$ 0,22
Triagem com oftalmoscopia binocular indireta
Técnico de R$ 1.301,00 R$ 1030,50 (88)(90) 30 minutos RS
enfermagem (22) (150h/ més) —1560,01 3 19,33
Oftalmologista R$ 3.667,00 R$ 1790,00 (88)(89) 20 minutos RS
(17) (100h/més) —5.815,00 3 105,93
. R$2.007,00 R$ 1.858,20 . 3 RS
Enfermeiro (22) (150h/més) —2.327.03 (88)(89) 5 minutos 26,34
Treinamento 2 3 R$
oftalmologista oftalmologistas (88)(89)(90) 33 horas 27,16
Tratamento
. R$ 3.667,00 R$ 1790,00 3 RS
Oftalmologista (100h/més) —5.815.00 (88)(89) 3 horas 122.22
Anestesista ou R$ 3.667,00 R$ 1790,00 3 RS
neonatologista (100h/més) —5.815,00 (88)(89) 3 horas 122,22
. R$2.007,00 R$ 1.858,20 3 RS
Enfermeiro (150h/més) —2.327.03 (88)(89) 3 horas 40,14
Treinamento 2 3 R$
oftalmologista oftalmologistas ) (88)(89)(90) 30 horas 244,44

!'Considerando custo mensal, 13° e um terco de férias.
20 treinamento cronometrado para o presente estudo.

3Zin et al. (16).
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Apéndice II-E
Exames anuais e semanais de todos os NV (cenario base) das maternidades

publicas do municipio do Rio de Janeiro, capacidade de exame por dupla de técnicos de

enfermagem e quantidade de equipamentos por zona geografica.

I\’OIate.:rni’dades e hospitais Exames Exames Capacidade de. Quantidade de Ql.lantidade de
distribuidos por zonas do . . exames semanais equipamentos por
.. ) . anuais semanais duplas AeB

municipio do Rio de Janeiro pelas duplas zona

CENTRO

HMMABH 5.603 108 109 1(A)e 1 (B)

HMFM + HCE 5.481 105 109 1(A)e 1 (B) 3

HFSE + HCA + HCB +HPM 1.780 34 48 1(A)

NORTE

HMCD + HMD 6.912 133 145 3(A)

HMHP + MMC +HMAF 10.201 196 206 3(A)el (B) 3

HFB + HUGG + HUPE 3.001 58 61 1 (B)

OESTE

MLD 6.039 116 122 2 (B)

HMMR 4.940 95 97 2 (A)

HMAS + CPDCF 4.582 88 97 2 (A) 5

HPII 3.561 69 97 2 (A)

HMRF 4.686 90 97 2 (A)

SUL

HMMC + IFF + MEUFRJ 5.438 | 105 109 [ 1(A) e 1 (B) 1

Siglas: Centro: Hospital Maternidade Maria Amélia Buarque de Hollanda (HMMABH), Hospital
Maternidade Fernando Magalhdes (HMFM), Hospital Central do Exército (HCE), Hospital Federal dos
Servidores do Estado (HFSE), Hospital Central da Aeronautica (HCA), Hospital Central dos Bombeiros
(HCB), Hospital da Policia Militar (HPM). Norte: Hospital Maternidade Carmela Dutra (HMCD), Hospital
Marcilio Dias (HMD), Hospital Maternidade Herculano Pinheiro (HMHP), Maternidade Mariana Crioula
(MMC)/ (Hospital Municipal Ronaldo Gazolla), Hospital Maternidade Alexander Fleming (HMAF),
Hospital Federal de Bonsucesso (HFB), Hospital Universitario Gaffree e Guinle (HUGG), Hospital
Universitario Pedro Ernesto (HUPE). Oeste: Maternidade Leila Diniz (MLD), Hospital da Mulher Mariska
Ribeiro (HMMR), Maternidade do Hospital Municipal Albert Schweitzer (MHAS), Casa de Parto David
Capistrano Filho (CPDCF). Maternidade do Hospital Municipal Pedro II (HPII), Maternidade do Hospital
Municipal Rocha Faria (HMRF). Sul: Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto (HMMC),

Instituto Nacional da Mulher, da Crianga ¢ do Adolescente Fernandes Figueira (IFF) e Maternidade escola
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (MEUFRYJ).
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Apéndice II-F

Identificacdo, quantificagdo e valoracdo de equipamentos para o tratamento com

fotocoagulagdo a laser.

Equipamentos para

tratamento

Caso-base (RS)

Variacio (RS)

Fotocoagulador laser diodo

RS 144.600,00

R$ 109.600,00 —
211.000,00

Painel de
precos '

Manutencao do

R$ 7.230,00 - 5% do valor

fotocoagulador

2 .
Blefal:ostato RS 54.71 RS 41,33 — 70,00 Painel dle
5/equipamento precos

2 .

Depre§s0r escleral RS 175,00 i Painel dle
5/ equipamennto precgos

l Fonte: Painel de Precos do Ministério do Planejamento (atual Ministério da Economia). Acesso em Julho 2019.

2 Caleulo do custo/ exame = Custo fixo de 5 blefarostatos ou depressores esclerais + custo anualizagdo de 5
blefarostatos ou depressores esclerais (10 anos de vida 1til e 5% de taxa de desconto) / uso médio de cada
blefarostato ou depressores esclerais ao ano. Fonte: A. Zin et al 2014 (16).
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APENDICE III: Distincia entre as maternidades, rotas entre equipamentos

compartilhados e custo de gasolina e alcool.

Apéndice ITI-A

Custo semanal de alcool e gasolina de cada trajeto de compartilhamento dos

equipamentos. Rotas dos equipamentos compartilhados.

Rotas Custo
Maternidades Quilometragem or Custo alcool | gasolina
(Km) por rota P por semana por
semana
semana
HFSE + HCA +HPM 7.7 Km 4 R$14,70 R$12,37
HFSE + HCA+HCB 7.1 Km 1 RS 3,39 R$2,85
HMFM + HCE 3.5Km 5 RS 8,35 R$ 7,02
HMCD + HMD 1.5 Km 5 RS 3,58 R$ 3,01
?ﬁﬁgﬁMMc 16.7 Km 5 R$39,87 | R$33,53
o 7.7Km 4 R$ 14,70 | R$12,37
E[FJ]?}G + HUPE 11.0 Km 1 R$5,25 R$4,41
HMAS + CPDCF 3.3 Km 1 R$ 1,57 R$1,32
ey T 1Lokm 5 R$ 2626 | RS 22,09

Siglas: Hospital Maternidade Fernando Magalhdes (HMFM), Hospital Central do Exército
(HCE), Hospital Federal dos Servidores do Estado (HFSE), Hospital Central da Aeronutica
(HCA), Hospital Central dos Bombeiros (HCB), Hospital da Policia Militar (HPM), Hospital
Maternidade Carmela Dutra (HMCD), Hospital Marcilio Dias (HMD), Hospital Maternidade
Herculano Pinheiro (HMHP), Maternidade Mariana Crioula (MMC)/ (Hospital Municipal
Ronaldo Gazolla), Hospital Maternidade Alexander Fleming (HMAF), Hospital Federal de
Bonsucesso (HFB), Hospital Universitario Gaffree e Guinle (HUGG), Hospital Universitario
Pedro Ernesto (HUPE), Maternidade do Hospital Municipal Albert Schweitzer (HMAS), Casa
de Parto David Capistrano Filho (CPDCF), Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto
(HMMCO), Instituto Nacional da Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF)
e Maternidade escola da Universidade Federal do Rio de Janeiro (MEUFRJ).
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Apéndice I11-B

Rotas entre as maternidades que compartilham méquinas

ZONA CENTRAL

A.1- Maternidade Fernando Magalhades — Hospital Central do Exército
(km)
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ZONA NORTE
B.1- Hospital Maternidade Carmela Dutra — Hospital Marcilio Dias: 1,5km
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ZONA OESTE

Hospital Municipal Albert Schweitzer — Casa de Parto David Capistrano Filho: 3,3km
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APENDICE IV: Tempo de treinamento para execucao da retinografia e

para interpretacio das imagens

Apéndice IV-A

Tempo para interpretacdo de 10 imagens de retinografia para duas oftalmologistas

e média.

Oftalmologista 1 Oftalmologista 2

01°47" 02°37" 02'12"
0118 02'11™ 0145
01°00™ 02'22" 01'41™
0118 02'52™ 02°05™
0330 06'38™ 05°04™
02°39™ 03°39™ 03°09™
03°46™ 01'57" 02'52™
01'22™ 01'53" 01°38"
0204 01°'30™ 0147
0218 0229 02'23"
Total=21"02"" Total=28"08"" Total=24"35""

Apéndice V-B

Meédia de tempo no inicio e no final do treinamento das duas técnicas de
enfermagem para execucdo da retinografia.

Etapas execuc¢io da retinografia Inicio do treinamento Final do treinamento
Montagem 07°02" 0637
Cadastro do paciente 0321 02'11™
Captura da imagem -superficie ocular 01'33" 00°25™
Captura da imagem- retina 0539 0330
Selecdo de imagens 12°10™ 06’48
Desmontagem 0622 05°08™"
Média Total 3607 24°39"
Média de execu¢io do exame! 22°42 12°54™

!Cadastro do paciente + captura de imagem + sele¢do de imagem
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APENDICE V: Painel de especialista

Painel de Especialista ROP: Custo-utilidade da Retinografia digital portatil como tecnologia auxiliar na
triagem da retinopatia da prematuridade no Sistema Unico de Satde.

Caso ndo saiba responder algum item, por favor coloque NA= Nao

se aplica.

Como é a sua recomendacdo de acompanhamento visual de uma crianga prematura que nao precisou

de tratamento de ROP e tem boa visdo?

FREQUENCIA (consultas ao ano)

%

Consultas oftalmoldgicas no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmolégicas no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmolégicas no 8o ano em diante

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Qual a sua recomendagdo de acompanhamento visual de uma crianga prematura que
tratamento indicado de ROP e evoluiu com baixa visdo moderada ou cegueira?

ndo fez

FREQUENCIA (consultas ao ano)

%

Consultas oftalmolégicas no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas  Terapéuta Ocupacional (TO) ou
Fisioterapeuta (fisio) no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Cartdes Teller 10 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Potencial Visual Evocado no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Exame sob sedagdo no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmolégicas no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas TO ou fisio no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Cartdes Teller 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Potencial Visual Evocado no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Exame sob sedagdo no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmolégicas no 8o ano em diante

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas TO ou fisio no 8o ano em diante

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem
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Quantos (em %) dos
Cartoes Teller 8o ano em diante pacientes comparecem

Quantos (em %) dos

Potencial Visual Evocado 8o ano em diante pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Exame sob sedagdo 8o ano em diante pacientes comparecem

Qual a sua recomendag¢do de acompanhamento visual de uma crianga prematura que fez tratamento
correto de ROP mas evoluiu com baixa visdo moderada ou cegueira?

FREQUENCIA (consultas ao ano) %
Quantos (em %) dos
Consultas oftalmolégicas no 1o ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Consultas TO ou fisio no 1o ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Cartoes Teller 1o ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Potencial Visual Evocado no 1o ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Exame sob sedagdo no 1o ano pacientes comparecem

Quantos (em %) dos

Consultas oftalmolégicas no 20-70 ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Consultas TO ou fisio no 20-70 ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Cartoes Teller 20-70 ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Potencial Visual Evocado no 20-70 ano pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Exame sob sedagdo no 20-70 ano pacientes comparecem

Quantos (em %) dos

Consultas oftalmoldégicas no 8o ano em diante pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Consultas TO ou fisio no 8o ano em diante pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
CartGes Teller 80 ano em diante pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Potencial Visual Evocado 8o ano em diante pacientes comparecem
Quantos (em %) dos
Exame sob sedagdo 8o ano em diante pacientes comparecem

A sua recomendagdo de acompanhamento visual de uma crianga prematura que fez tratamento de
ROP e tem boa visdo é igual ao de uma crianga que ndo precisou tratar e tem boa visdo?

SIM
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Caso negativo, qual a frequencia de retorno e o percentual de comparecimento?

FREQUENCIA (consultas ao ano)

%

Consultas oftalmoldgicas no 1o ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmolégicas no 20-70 ano

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem

Consultas oftalmoldégicas no 8o ano em diante

Quantos (em %) dos
pacientes comparecem
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APENDICE VI: Correlaciao aproximada entre acuidade visual e QALY

. . Acuidade Diferenca de QALY estimada
Acuidade visual | . ~
imperial (pés) V1s1!al en.tre uma crianca ce~ga .e uma | Conclusio
decimal crianca com boa func¢ao visual
0 0 0
20/3.200,
assumindo 0,00625 0,260
movimento de
maos
20/1.600, 1,2 QALY
assumindo conta- | 0,0125 0,521
dedos
20/800 0,025 0,782
20/400 0,05 1,042
20/317 0,06 1,303
20/252 0,08 1,564
20/200 0,1 1,825 1,2 QALY
20/159 0,13 2,085
20/126 0,16 2,346
20/100 0,2 2,607
20/80 0,25 2,867
20/63 0,32 3,128 1,2 QALY
20/50 0,4 3,389
20/40 0,5 3,65
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ANEXO I: Termo de consentimento livre e esclarecido

Ministério da Satide ’ =

/% IFF

Fundacdo Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUERA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Baseado na resolug@o CNS 466/12)

Titulo da pesquisa: “Triagem de doengas oculares em recém-nascidos e perda de
qualidade de vida por cegueira ou baixa visdo em criangas: uma andlise sob as
perspectivas economica e social”

Pesquisador responsavel e contato: Dra Marcia Pinto
Instituigdo responsavel pela pesquisa: Instituto Fernandes Figueira / Fundagdo Oswaldo

Cruz

Enderego: Av. Rui Barbosa 716 — Flamengo — Rio de Janeiro

Nome do sujeito de pesquisa (letra de imprensa):

Identificacdo:

Vocé estd sendo convidado para participar do projeto “Triagem de doengas

2

oculares em recém-nascidos e perda de qualidade de vida por cegueira ou baixa visdo em

2

criangas: uma anélise sob as perspectivas econdmica e social”. O presente estudo tem

como um dos objetivos realizar uma analise de custo-efetividade de uma nova tecnologia

denominada retinografia digital portatil. O retinografo digital portatil € um equipamento
que tira fotos do olho do paciente, como uma maquina fbtogréﬁca, mas com uma grande
capacidade de resolugdo, documentando estruturas externas e internas do olho. Permite a
triagem, documentagdo e acompanhamento de lesdes oculares em lactentes.

A triagem precoce de doengas causadoras de cegueira infantil no periodo neonatal

IGUEIRA-IFF/FIOCRUZ
Tel./Fax  2552-8491

(nascimento até o 28° dia de vida) possibilita o diagnostico e o tratamento no periodo

VALIDA )
08 Vit BE s obiho
Pesquisa com Seres Humanos

VAD|
A

PR

/
Emall  capif@idt.fiocruz.br

[¢)
ca em
INSTITUTO FERNANDES F

=y
INICIO ¢
Tedetonas 2554-1730

Comité de

TCLE versdo 01_27.02.19

Rubrica paciente Rubrica pesquisador
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adequado, para se evitar a cegueira irreversivel. Atualmente, esta triagem ¢ feita tanto

pelo Teste do Reflexo Vermelho quanto pelo fundo de olho.

Vocé ird participar da etapa do estudo que ird detalhar cada estagio da realizagdo
do procedimento com a retinografia digital portétil. Os estagios consistem na preparagio
do equipamento, preparagdo do recém-nascido, realizagdo do exame com a retinografia
digital portatil e realizagdo dos laudos das retinografias realizadas. Vocé sera
cronometrado enquanto realiza alguns desses estagios. O objetivo deste detalhamento &
podermos calcular o tempo de realizagdo do procedimento e, assim, estimar o seu custo.

Para pesquisas de avaliagio econdémica, como o custo-efetividade de uma
tecnologia, a duragdo da interpretagdo das imagens com posterior liberagdo de laudo por
parte do oftalmologista é importante para estimar custos e efetividades do aparelho em
questao.

Os objetivos desta pesquisa sdo: comparar o custo-efetividade da retinografia
digital portatil em relagdo aos exames de referéncias como a oftalmoscopia indireta e
Teste do Reflexo Vermelho para triagem de lesdes oculares em recém-nascidos, sob a

perspectiva do Sistema Unico de Saude. o

Previsdo de riscos ou desconfortos: O oftalmologista pode se sentir intimidado
durante a avaliagdo ja que sera observado e o tempo de realizagdo do mesmo serd
cronometrado.

O beneficio deste estudo ¢ poder fornecer informagdes importantes para a
implementagio dessa nova tecnologia, a retinografia digital portatil, no Sistema Unico de

Satde. Este conhecimento podera ser usado para elaboragiio de estratégias que possam

5
TCLE versdo 01_27.02.19

Rubrica paciente Rubrica pesquisador
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permitir que recém-nascidos de todo o Brasil possam ter acesso a triagem de doengas que

causam cegueira infantil e sejam diagnosticados e tratados o mais precocemente possivel.
A sua participacdo neste estudo é voluntsria. Se vocé decidir participar, vocé
tem plena liberdade para desistir a qualquer momento. Vocé pode e deve fazer todas as
perguntas que julgar necessérias antes de concordar em participar. Os dados serdo
coletados em ficha de coleta e analisados sem nenhuma identificagio dos participantes.

Esse material ficara sob a guarda dos pesquisadores coordenadores durante 5 anos

e depois sera inutilizado.

Sua identificacio sera mantida como informagéo confidencial. Os resultados do
estudo serdio publicados sem revelar a sua identidade ou de outro participante. os registros,

entretanto, estarfio disponiveis apenas para uso da pesquisa.

Ressarcimento e indenizacio: Ressarcimento e indenizagdo: vocé terd o direito ao
ressarcimento de despesas decorrentes da participagdo na pesquisa e de seus

acompanhantes. E garantido o direito 4 indenizagdo mediante eventuais danos decorrentes
da pesquisa. s

Contato: vocé poderd entrar em contato com a pesquisadora responsavel:
Marcia Pinto

Instituto Fernandes Figueira / Fundag&o Oswaldo Cruz
Av. Rui Barbosa 716 / Pesquisa Clinica

Flamengo - CEP 22250-020 - Rio de Janeiro, RJ - Brasil
Telefone/ Fax: (21) 2554-1700/Ramal: 1917

Em caso de divida quanto a condugéo ética do estudo, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) do IFF.

6
TCLE versdo 01_27.02.19

Rubrica paciente Rubrica pesquisador
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Av. Rui Barbosa, 716 — Sala 1 do prédio da Genética - Flamengo, Rio de Janeiro, RJ
CEP 22250-020 | (21)2554-1700 (ramal 1730) | cepiff@iff.fiocruz.br

Aprovacio do Sujeito da pesquisa:

Eu,

declaro ter ciéncia dos propdsitos da pesquisa e concordo espontaneamente em participar
desse estudo.

Assinatura:

Data:  / / Contato telefonico: ( )

Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

Nome:

Assinatura:

Em caso de davida quanto a condugo ética do estudo, entre em contato com o Comité

de Etica em Pesquisa (CEP) do IFF.
Comité de Etica em Pesquisa IFF —Rio de Janeiro

Av. Rui Barbosa, 716 — Sala 1 do prédio da Genética - Flamengo, Rio de Janeiro, RJ

CEP 22250-020 | (21)2554-1700 (ramal 1730) | cepiff@iff.fiocruz.br
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